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(54) Title: NEEDLE ARRANGEMENT 

(54) Bezeichnung: NADELANORDNUNG 

(57) Abstract 

A needle arrangement for an injection device 
(16) has a cannula carrier (10) to which a cannula 
(12) is secured and which is designed to be removably 
secured to the injection device (16). The needle 
arrangement has a cap (32) which can slide on 
the cannula carrier (10) in an approximately parallel 
direction to the length of the cannula (12). is provided 
at its proximal end section with a through hole (42) 
for the cannula (12) and in its proximal end position 
covers the cannula (12). A pressure spring (26) is 
arranged between the cannula carrier (10) and the cap 
(32) for moving the cap (32) into its proximal end 
position. Also provided is a covering cap (66) which 
encloses the sliding cap (32). the cannula (12) and the , 
cannula carrier (10), and is closed in a sterile manner 
by a closure member (71) which can be removed by - 
a user from the open side of the covering cap (66). 
This needle arrangement can be easily replaced after 
an injection. It improves compliance because the patient never sees the cannula (12). The pressure spring can be designed as a plastic 
spring (26). It preferably fonms a single piece with the cannula carrier (10). thus simplifying', manufacture. . .. . ■ . 
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(57) Zusammenfassung 

Es handelt sich urn eine Nadelanordnung fQr ein Injektionsgerat (16). Sie hat einen KanUIentrager (10). an dcm einc Kantile (12) 
befestigt ist und der zur I6sbaren Befestigung am Injektionsgerat (16) ausgebildet ist. Die Anordnung hat eine Kappe (32), die auf dem 
Kaniilentrager (10) etwa parallel zur LSngserstreckung der KanUle (12) verschiebbar ist, an ihrem proximalen Endabschnitt mit einer 
DurchtrittsGffnung (42) fQr die KanOle (12) versehen ist, und in ihrer proximalen Endstellung die Kanule (12) im wesentlichen verdeckt. 
Zwischen Kantilentrager (10) und Kappe (32) ist eine Druckfeder (26) angeordnet zwecks Verschieben der Kappe (32) in ihre proximale 
Endstellung. iFemer ist eine Abdeckkappe (66) vorgesehen. welche die verschiebbare Kappe (32). die Kanule (12) und den Kantilentrager 
(10) umschliesst und auf ihrer offenen Seite durch ein vom Benutzer abnehmbaies Verschlussglied (71) steril verschlossen ist. Eine seiche 
Nadelanordnung kann nach einer Injektion leicht ausgetauscht weden. Sie verbesseit die Compliance, weil der Patient die Kanule (12) zu 
keincm Zeitpunkt sieht. Die Druckfeder kann als Kunststofffeder (26) ausgebildet sein. Sie ist bevorzugt einstOckig mit dem Kanulentrager 
(10), was die Fertigung veneinfacht. • , • - 
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Nadelanordnung 
Die Erfindung betrifft eine Nadelanordnung fur ein Injektionsgerat. = • 

Eine derartige Nadelanordnung istbekannt aus der EP 0 749 758 A1. Bei ihr 
wird eine Kanule venA/endet, die an einem Kanulenhalter befestigt ist, Letzterer 
wird auf ein Au3engewinde am proximalen Ende^des Injektionsgerats; 
aufgeschraubt. Uber diese Kaniiie wird anschlieBend eine spezielle Vorrichtung 
geschoben, welche die Kanule fur den Benutzer unsichtbar nnacht, um ihm die 
Angst vor einer Injektion zu nehmen. 

Es ist eine Aufgabe der Erfindung. , eine neue Nadelanordnung fur ein '■■ 
Injektionsgerat bereitzustellen. 

Nach der Erfindung wird, diese Aufgabe gelost durch den.Gegenstand des 
Patentanspruchs 1. Eine solche Nadelanordnung ist sehr einfach zu 
verwenden. die sie in der Praxis nicht anderes benutzt wird ais eine 
auswechselbare Kanule. AuBerdem ergibt sich eine einfache Einstellung der 
Einstichtiefe. Je nach Konstitutipn des Patienten kapn namlich die benotigte 
Einstichtiefe verschieden gro3 sein. Ihre Einstellung ist hier in einfacher und 
sinnfalliger Weise moglich.,,. , , . ^ . ;^ - : o i 

Eine andere Losung der gestellten Aufgabe ergibt sich durch den Gegenstand 
des Patentanspruchs 18. Eine solche Anordnung hat nur wenige^Teile und kann 
daher sehr preiswert gefertigt werden. lhre Ve.rwendung ;durch den Patienten ist 
einfach und ieicht zu verstehen. ; ; ; ; . ;v>r ; . ^ic ; 

Eine weitere Losung der gestellten; Aufgabe. ergibt sich.durch den Gegenstand 
des Patentanspruchs 30. Eine solche Nadelanordnung kann in sehr einfacher 
Weise bis zur Benutzung sterii gehalten warden. Die Abdeckkappe ist als 
Montagehilfe verwendbar, was die Verwendung durch den Patienten zusatzlich 
erieichtert. 

In jedem Fall wird.' wenn der Patient die Kanule vor einer Injektion einsticht, die 
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verschiebbare Kappe entgegen der Kraft der Feder in distaler Richtung 
verschoben, und beim Herausziehen der Kaniile bewegt sie sich unter der 
Wirkung der Feder wieder in ihre proximate Endstellung zuruck, so daR der 
Patient wahrend des gesamten Injektionsvorgangs die Kanule nicht zu sehen 
bekommt. Durch die losbare Befestigung am Injektionsgerat kann eine solche 
Nadelanordnung nacli einer Injektion in sehrreinfaclier Weise durch eine neue, 
sterile Nadelanordnung ersetzt werden. j . . 


Weitere Einzelheiten und vorteilhafte Weiterbildungen'der Erfindung ergeben 
sich aus dem im foigenden beschriebenen und in der Zeichnung dargestellten, 
in keiner Weise als Einschrankung der Erfindung zu verstehenden 
Ausfiihrungsbeispiel, sowie aus-den Unteranspruchen. Es zeigt: - 

Fig. 1 einen Langsschnitt durch eine bevorzugte Ausfiihrungsform einer 

erfindungsgema3en Nadelanordnung, in auseinahdergezogener^und 
stark vergroBerter Darstellungsweise, ■ '''^ ■' - i ; r ■ •: . 1 

Fig. 2 eine Darstellung analog Fig. 1, aber im montlerten Zustand, wobei die 
Kanule von der Anordnung verdeckt ist, . . : 

Fig. 3 eine Darstellung analog Fig. 2, aber bei eingestocherier Nadel, wobei 
die Stichtiefe mit D bezeichnet ist, 

Fig. 4 eine Darstellung analog Fig. 2; wobei ziisatzlich eine au Be re 
Abdeckkappe 66 dargestellt ist'-welche dazu dient, die ' 
Nadelanordnung steril zu umhiillen, ' ' ■ 

Fig. 5 eine Darstellung einer fertig konfektionierteii Nadelanordnung nach 
einer bevorzugten Ausfiihrungsform der Erfindung, ' 

Fig. 6 eine Draufsicht, gesehen in Richtung des P'feiles Vl der Fig. 5 

Fig. 7 eine Darstellung. welche die Einstellung der Stichtiefe mit Hilfe der 
auBeren Abdeckkappe 66 zeigt. 
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Fig. 8 einen Schnitt, gesehen langs der Linie A-A der Fig. 7, - .. 

Fig. 9 einen Schnitt, gesehen langs der Linie B-B der Fig. 7, und - 

Fig. 10 einen Schnitt durch eihe Sollbruchstelle fur ein Anschlagteil, gesehen 
langs der Linie C-C der Fig. 7. 

r 

In der nachfolgenden Beschreibung werden die Begriffe proximal und distal in 
der in der Medizin iiblichen Weise benutzt, also: 

Proximal = dem Patienten zugewandt (die Seite des Injektionsgerats mit der 
Nadel). 

Distal = vom Patienten abgewandt. 

Fig. 1 zeigt links einen Kanulentrager 10 aus einem geeigneten Kuriststoff, z.B. 
Polyethylen. In diesem ist eine Kanule (Injektionsnadel) 12 befestigt; deren 
distales Ende 14 zum DurchstoBen der (nicht dargestellten) Gummimembran 
am Vorratsbehalter eines Injektionsgerats 16 dient, das in den Fig. 2 und 3 nur 
schematisch angedeutet ist. 

Zum losbaren Befestigen an einem AuBengewinde laam proximalen Eride des 
Injektionsgerats 16 dient ein Innengewinde 20 des Kanulentragers 10, das in 
proximaler Richtung von einer.als Anschlag dienenden 'Schulten22 begrenzt ist. 

Der proximale Abschnitt der Kanule 12 ist mit 24 bezeichnet. Konzentrisch um 
ihn hemm erstreckt sich bei der Anordnung.gemaB Fig. 1 eine Kunststoffeder 
26, die mit dem Kanulentrager 10 einstuckig ausgebildet sein kann und die hier 
aus zwei um 180° versetzten Schraubenfedern oder Wendein 26a, 26b besteht, 
die an ihrem proximalen Ende jeweils in einen Ring 28 ubergehen, mit dem sie 
ebenfalls einstuckig ausgebildet sein konnen. Alternativ konnte hier auch eine 
separate Feder verwendet werden, z.B. aus Metall. =- . 

Eine erste Hulse oder Kappe..32 hat einen im wesentlichen zylindrischen 
Abschnitt 34, dessen zylindrische AuBenseite mit 33 bezeichnet ist und dessen 
zylindrische innenseite 35 zur gleitenden Verschiebung auf dem ebenfalls 
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zylindrischen Umfang 36 des Kanulentragers 10 ausgebildet ist. Ferner hat die 
erste Kappe 32 an ihrem proximalen Ende einen Boden 40, in dessen Mitte sich 
eine Ausnehmung 42 befindet, durch welche bei einer Injektion das proxinnale 
Ende 24 der Kanule 12 durchtreten kann, wie das Fig. 3 zeigt. 

Die erste Kappe 32 hat auf ihrer Innenseite 35 insgesamt drei zur axialen 
Fiihrung, also zur Verdrehsicherung, dienende, am Umfang gleichmaBig 
verteilte Langsnuten 44, von denen in Fig. 1 nur zwei sichtbar sind. Sie wirken 
zusammen mit drei hierzu komplementareh Vbrsprungen 45 am zylindrischen 
AuBenumfang 36 des Kanulentragers 10, wie das die Fig. 2 und 3 klar zeigen. 

Die erste Kappe 32 hat ferner drei Widerhaken 46 an ihrem Innenumfang 35. 
Diese Widerhaken sind ebenfalis am Umfang gleichmaBig verteilt und wirken 
mit drei entsprechenden, komplementaren Widerhaken 48 am AuBenumfang 36 
des Kanulentragers 10 zusammen, von denen in Fig. l nur einer sichtbar ist. Bei 
der Montage gleiten die Widerhaken. 46 iiber die Widerhaken 48, wodurch die 
Telle 10 und 32 unlosbar, aber axial verschiebbar, miteinander verbunden 
werden, wobei die Widerhaken 46, 48 einen Anschlag in proximaler Richtung 
bilden, wie in Fig. 2 dargestellt, und die Nuten 44 im Zusammenwirken mit den 
komplementaren Vorsprungen 45 eine Verdrehsicherung fiir die erste Kappe 32 
bilden, so daB diese relativ zum Kaniilentrager 10 nicht v'erdrehbar ist. 

Wie die Fig. 1 bis 3 klar zeigen, befindet sich am AuBenumfang 36 des ; 
Kanulentragers 10 eine Anschlaganordnung 50, gegen deren proximale 
Schulter 52 gemaB Fig. 3 die erste Kappe 32 dann mit ihrem distalen Ende 53 
zum Anschlag kommt, wenn die Kanule 12 mit ihrem proximalen Ende 24 in 
einen nur schematisch angedeuteten Korperteil 54 eingestochen wird. - 

Die Anschlaganordnung 50 weist hier ein distales Anschlagteil 56, ein mittleres 
Anschlagteil 58, und ein proximales Anschlagteil 60 auf. Zumindest das- 
proximale Anschlagteil 60. und das mittlere Anschlagteil 58 sind jeweils uber 
eine Sollbruchstelle 76 (Fig. 10) mit dem Kanulentrager 10 einstuckig 
verbunden und konnen folglich durch. den Benutzer vom Kanulentrager 10 
abgebrochen werden. Dadurch vergroBert sich die Einstichtiefe D (Fig. 3) des 
proximalen Kanulenteils 24. Man kann also entweder nur das Anschlagteil 60 
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abbrechen, wobei dann beim Einstechen der Kanule 12 die erste Kappe 32 
gegen eine Schulter 61 zum Anschlag kommt, oder man kann beide 
Anschlagteile 58 und 60 abbrechen, wobei dann beim Einstechen der Kanule 
12 die erste Kappe 32 gegen eine Schulter 62 zum Anschlag kommt. Im 
letzteren Fall ergibt sich die maximale Einstichtiefe, 

Fig. 4 zeigt links den Kaniilentrager 10, an dessen Umfang in gleichmaBigen 
Abstanden von 120"* Anschlagteile 56. 58, 60 bzw. 56', 58', 60', 56" etc. 
angeordnet sind. Fig. 6 zeigt die drei Anschlagteile 56, 56' und 56" in der 
Draufsicht gema3 dem Pfeil VI der Rig. 5. 

Gema3 Fig. 4 ist auch eine auBere Abdeckkappe 66 vorgesehen, welche zur 
sterilen Abdeckung der Nadelanordnung dient. Die auBere Abdeckkappe 66 ist 
in Fig. 4 teiiweise im Langsschnitt dargestellt, und man erkennt, daB ihre 
zylindrische Innenausnehmung 68, welche bei der fertigen Nadelanordnung 
gemaB Fig. 5 und 6 uber die zylindrische AuBenseite 33 der ersten Kappe 32 
geschoben wird, drei Langsnuten 70 aufweist, welche gleichmaBig am Umfang 
der Innenausnehmung 68 verteilt und so bemessen sind, daB sie uber die 
Anschlagteile 56, 58, 60, 56'. 58'. 60', 56" etc. geschoben werden konnen, wie 
sich das besonders klar aus Fig. 6 ergibt. 

Fig. 5 zeigt auch eine Schutzfolie.71, mit der bei der fertigen Nadelanordnung 
die Offnung (Fig. 5, links) der auBeren Abdeckkappe 66 steril verschlossen ist. 
Diese Folie ist aufgeschweiBt oder aufgeklebt und wird vor der Benutzung 
abgerissen. In Fig. 6 ist die Folie 71 nicht dargestellt. 

Fig. 7 zeigt, wie die auBere Abdeckkappe 66 auf der ersten Kappe 32 in 
Richtung des Pfeiles 72 axial verschoben werden kann, wobei sie in eine Lage 
66' gelangt, die in Fig. 7 mit strichpunktierten Linien angedeutet und in Fig, 8 im 
Schnitt dargestellt ist und bei der ihre Langsnuten 70 in Eingriff stehen mit den 
Anschlagteilen 60. 60', 60". Wird nun die auBere Abdeckkappe 66 in Richtung 
des in Fig. 7 dargestellten Drehpfeils 74 verdreht, so werden die Anschlagteile 
60. 60', 60" entlang ihrer Sollbruchstellen 76 (vgl. Fig. 10) abgebrochen, d.h. 
die Einstichtiefe D (Fig. 3) wird in der bereits eingehend beschriebenen Weise 
entsprechend vergroBert. Auf die gieiche Weise kann man auch beide 
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Anschlagteile 58, 60 (dazu 58\ 60' etc.) abbrechen und die Einstichtiefe D 
dadurch noch weiter vergroBern. 

Es handelt sich also um eine Nadelanordnung fur ein Injektionsgerat 16. Sie 
hat einen Kanulentrager 10, an dem eine Kanule 12 befestigt ist und der zur 
losbaren Befestigung am Injektionsgerat 16 ausgebildet ist. Die Anordnung hat 
eine Kappe 32, die auf dem Kanulentrager 10 etwa parallel zur 
Langserstreckung der Kanule 12 verschiebbar angeordnet ist, an ihrem 
proximalen Endabschnitt mit einer Durchtrittsoffhung 42 fur die Kanule 12 
versehen ist, und in ihrer proximalen Endstellung die Kanule 12 im 
wesentlichen verdeckt. Zwischen Kanulentrager 10 und Kappe 32 ist eine 
Druckfeder 26 angeordnet zwecks Verschieben der Kappe 32 in ihre proximale 
Endstellung. Ferner ist eine Abdeckkappe 66 vorgesehen, welche die 
verschiebbare Kappe 32, die Kanule 12 und den Kanulentrager 10 umschlieRt 
und auf ihrer offenen Seite durch ein abreiBbares VerschluBglied 71 steril 
verschlossen ist. Eine solche Nadelanordnung kann nach einer Injektion leicht 
ausgetauscht werden. Sie verbessert die Compliance, weil der Patient die 
Kanule 12 zu keinem Zeitpunkt sieht. Die Druckfeder kann als Kunststoffeder 26 
ausgebildet sein. Sie ist bevorzugt einstuckig mit dem Kanulentrager 10, was 
die Fertlgung vereinfacht. 

NaturgemaB sind im Rahmen der vorliegenden Erfindung auch sonst vielfache 
Abwandlungen und Modifikationen moglich. 
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Anspruche 

1. Nadelanordnung fur ein Injektionsgerat (16), 

mit einem Kanulentrager (10), an dem eine Kanule (12) befestigt ist, und 
der zur Befestigung an einem Injektionsgerat (16) ausgebildet ist, 
mit einer ersten Kappe (32), welche am Kanulentrager (10) und etwa 
parallel zur Langserstreckung der Kanule (12) zwischen einer distalen und 
einer proximalen Endstellung verschiebbar angeordnet ist, an ihrem 
proximalen Endabschnitt mit einer Durchtrittsoffnung (42) fur die Kanule 
(12) versehen ist, und in ihrer proximalen Endstellung die Kanule (12) im 
wesentlichen verdeckt, 

mit einer zwischen Kanulentrager (10) und erster Kappe (32) angeordneten 
Druckfeder (26) zum Verschieben der ersten Kappe (32) in deren 
proximale Endstellung, 

und mit einem auf der Au3enseite (36) des Kanuientragers (10) 
vorgesehenen Anschlag (58, 60, 58', 60') fur die distale Endstellung der 
ersten Kappe (32), welcher Anschlag mit einem distalen Endabschnitt (53) 
der ersten Kappe (32) zusammenwirkt und die Einstichtiefe (D) der Kanule 
(12) bestimmt. 

2. Nadelanordnung nach Anspruch 1, bei welcher der Anschlag (56, 58, 60, 
56', 58', 60') veranderbar ist. 

3. Nadelanordnung nach Anspruch 1 oder 2, bei welcher auf der AuRenseite 
(36) des Kanuientragers (10) mindestens zwei Anschlagelemente (58, 60, 
58', 60') vorgesehen sind, welche jeweils durch eine Sollbruchstelle (76) 
mit dem Kanulentrager (10) verbunden sind. 

4. Nadelanordnung nach Anspruch 3, bei welcher die Sollbruchstelle (76) 
nach ihrem Bruch als axiale Fuhrung fur die Verschiebung der ersten 
Kappe (32) relativ zum Kanulentrager (10) dient. 


5. 


Nadelanordnung nach einem oder mehreren der vorhergehenden 


wo 99/25402 


PCT/EP98/07230 


8 

Anspruche, bei welcher die erste Kappe (32) auf einer im wesentlichen 
zylindrischen Umfangsflache (36) des Kantilentragers (10) verschiebbar 
angeordnet ist, 

und eine Verdrehsicherung (44, 45) vorgesehen ist, welche eine . 
Verdrehung zwischen dem Kanulentrager (10) und der ersten Kappe (32) 
mindestens nahezu verhindert. 

6. Nadelanordnung nach Ansprucli 5, bei welcher die Verdrehsicherung (44, 
45) mindestens eine Langsnut (44) aufweist, welche an erster Kappe (32) 
Oder Kanulentrager (10) vorgesehen ist, 

und einen darin eingreifenden komplementaren Vorsprung (45), welcher 
am entsprechenden Gegenstuck, also Kanulentrager bzw. erster Kappe, 
vorgesehen ist. 

7. Nadelanordnung nach einem oder mehreren der Anspruche 1 bis 6, bei 
welcher die Feder als Kunststoffeder (26) ausgebiidet ist. 

8. Nadelanordnung nach Anspruch 7, bei welcher die Kunststoffeder (26) 
einstuckig mit dem Kanulentrager (10) ausgebiidet ist. 

9. Nadelanordnung nach Anspruch 7 oder 8, bei welcher die Kunststoffeder 
(26) an ihrem proximalen Ende mit einem Ring (28) versehen ist, welcher 
gegen die erste Kappe (32) aniiegt und diese in proximaler Richtung 
beaufschlagt. 

10. Nadelanordnung nach Anspruch 9, bei welcher der Ring (28) einstuckig mit 
der Kunststoffeder (26) ausgebiidet ist. 

11. Nadelanordnung nach einem oder mehreren der vorhergehenden 
Anspruche, bei welcher eine Abdeckkappe (66) vorgesehen ist, welche 
den AuBenumfang (35) der ersten Kappe (32) im wesentlichen umschlieBt. 

12. Nadelanordnung nach Anspmch 11, bei welcher sich die Abdeckkappe 
(66) uberden Kanulentrager (10) erstreckt, 

und eine Verdrehsicherung zwischen ihr und dem Kanulentrager (10) 
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vorgesehen ist. 

13. Nadelanordnung nach Anspruch 12, bei welcher die Verdrehsicherung (60, 
70) eine Langsnut (70) aufweist, welche an der Abdeckkappe (66) Oder 
dem Kanulentrager (10) vorgesehen ist, 

und einen darin eingreifenden komplementaren Vorsprung (60), welcher 
am entsprechenden Gegenstuck, also an Kanulentrager bzw. 
Abdeckkappe, vorgesehen ist. 

14. Nadelanordnung nach einem oder mehreren der Anspruche 1 1 bis 13, bei 
welcher die Abdeckkappe (66) auf ihrer offenen Seite durch ein 
abrelBbares VerschluBglied (71) steril verschlossen ist. 

15. Nadelanordnung nach einem oder mehreren der Anspruche 11 bis 14, bei 
welcher die Abdeckkappe (66) dazu ausgebildet 'ist, mindestens ein 
Anschlagglied (58, 60, 58', 60') des auf der Au3enseite des Kaniilentragers 
(10) vorgesehenen Anschlags zu beeinflussen, urn die Einstichtiefe (D) 
einzustellen. 

16. Nadelanordnung nach Anspruch 15, bei welcher das mindestens eine 
Anschlagglied (58, 60) des auf der Au3enseite des Kanulentragers (10) 
vorgesehenen Anschlags uber eine Sollbruchstelle (76) am Kanulentrager 
(10) befestigt ist, welche Sollbruchstelle (76) durch eine Drehbewegung 
(74) der mit diesem Anschlagglied in Eingriff gebrachten Abdeckkappe (66, 
66') abbrechbar ist. 

17. Nadelanordnung nach einem oder mehreren der vorhergehenden 
Anspruche, bei welcher am Kanulentrager (10) ein Ihnengewinde (20) zur 
losbaren Befestigung auf einem AuBengewinde (18) eines zugeordneten 
Injektionsgerat (16) vorgesehen ist. 

18. Nadelanordnung fur ein Injektionsgerat (16), mit einem Kanulentrager (10), 
an dem eine Kanule (12) befestigt ist und der zur Befestigung an einem 
Injektionsgerat (16) ausgebildet ist, 

mit einer am Kanulentrager (10) etwa parallel zur Langserstreckung der 
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Kanule (12) verschiebbar angeordneten ersten Kappe (32), 

welche an ihrem proximalen Endabschnitt mit einer Durchtrittsoffnung (42) 

fur die Kanule (12) versehen ist 

und in ihrer proximalen Endstellung diese Kanule (12) im wesentlichen 
verdeckt, 

und mit einer zwischen Kanulentrager (10) und erster Kappe (32) 
angeordneten Druckfeder, welche als Kunststoffeder (26) ausgebildet und 
einstuckig mit dem Kanulentrager (10) ausgebildet ist. 

19. Nadelanordnung nach Anspruch 18, bei welcher die Kunststoffeder (26) an 
ihrem vom Kanulentrager (10) abgewandten Endbereich mit einem Ring 
(28) versehen ist, welcher die erste Kappe (32) in Richtung weg vom 
Kanulentrager (10) beaufschlagt. 

20. Nadelanordnung nach Anspruch 19, bei welcher der Ring (28) einstuckig 
mit der Kunststoffeder (26) ausgebildet ist. 

21. Nadelanordnung nach einem Oder mehreren der Anspruche 18 bis 20, bei 
welcher die Kunststoffeder (26) zwei schraubenformige Federelemente 
(26a, 26b) aufweist, von denen jedes mit dem Kanulentrager (10) 
einstuckig ausgebildet ist. 

22. Nadelanordnung nach einem oder mehreren der Anspruche 18 bis 21 , bei 
welcher die Kunststoffeder (26) im wesentlichen konzentrisch zur Kanule 
(12) angeordnet ist. 

23. Nadelanordnung nach einem oder mehreren der Anspruche 18. bis 22, bei . 
welcher die erste Kappe (32) auf einer im wesentlichen zylindrischen 
Umfangsflache (36) des Kanulentragers (10) verschiebbar angeordnet ist, 
und eine Verdrehsicherung (44, 45) zwischen dem Kanulentrager (10) und 
der ersten Kappe (32) vorgesehen ist. 

24. Nadelanordnung nach Anspruch 23,^ bei welcher die Verdrehsicherung (44, 
45) mindestens eine Langsnut (44) aufweist, welche an erster Kappe (32) 
Oder Kanulentrager (10) vorgesehen ist, 
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und einen darin eingreifenden komplementaren Vorsprung (45), welcher 
am entsprechenden Gegenstuck, also Kanulentrager bzw. erster Kappe, 
vorgesehen ist, 

25. Nadelanordnung nach einem oder mehreren der Anspruche 18 bis 24, bei 
welcher eine Abdeckkappe (66) vorgesehen ist. welche auf die erste 
Kappe (32) aufschiebbar ist und dabei deren AuBenumfang (35) im 
wesentlichen umschlieBt. 

26. Nadelanordnung nach Anspruch 25, bei welcher sich die Abdeckkappe 
(66) uber den Kanulentrager (10) erstreckt, 

und eine Verdrehsicherung zwischen ihr und dem Kanulentrager (10) 
vorgesehen ist, 

27. Nadelanordnung nach Anspruch 26, bei welcher die Verdrehsicherung (60, 
70) eine Langsnut (70) aufweist, welche an der Abdeckkappe (66) oder 
dem Kanulentrager (10) yprgesehen ist, 

und einen darin eingreifenden komplementaren Vorsprung (60), welcher 
am entsprechenden Gegenstuck, also an Kanulentrager bzw. 
Abdeckkappe, vorgesehen ist. 

28. Nadelanordnung nach einem oder mehreren der Anspruche 25 bis 27, bei 
welcher die Abdeckkappe (66) auf ihrer offenen Seite durch ein 
abreiBbares VerschluBglied (71) steril verschlossen ist. 

29. Nadelanordnung nach einem oder mehreren der Anspruche 18 bis 28, bei 
welcher am Kanulentrager (10) ein Innengewinde (20) .zur Befestigung auf 
einem AuBengewinde (18) eines zugeordneten Injektionsgerats (16) 
vorgesehen ist. 

30. Nadelanordnung fur ein Injektionsgerat (16), 

mit einem Kanulentrager (10), an dem eine Kanule (12) befestigt ist, 
und derzur losbaren Befestigung am Injektionsgerat (16) ausgebildet ist, 
mit einer auf dem Kanulentrager (10) etwa parallel zur Langserstreckung 
der Kanule (12) verschiebbar angeordneten Kappe (32), welche an ihrem 
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proximalen Endabschnitt eine Durchtrittsoffnung (42) fiir die Kanule (12) 
aufweist und in ihrer proximalen Endstellung die Kanule (12) im 
wesentlichen verdeckt, 

mit einer zwischen Kanulentrager (10) und verschiebbarer Kappe (32) 
angeordneten Druckfeder (26) zum Verschieben der Kappe (32) in diese 
proximale Endstellung. 

und mit einer Abdeckkappe (66), welche die verschiebbare Kappe (32), die 
Kanule und den Kanulentrager (10) umschlie3t und auf ihrer offenen Seite 
durch ein vom Benutzer abnehmbares VerschluBglied (71) verschlossen 
ist. 

31. Nadelanordnung nach Anspruch 30, bei welcher die Abdeckkappe (66) 
dazu ausgebildet ist, mindestens ein Anschlagglied (58, 60, 58', 60') fiir die 
Einstellung der Einstichtiefe (D) zu beeinfiussen. 

32. Nadelanordnung nach Anspruch 31. bei welcher das mindestens eine 
Anschlagglied (58, 60) am Kanulentrager (10) uber eine Sollbruchstelle 
(76) befestigt ist, welche durch eine Drehbe\A/egung (74) der mit diesem 
Anschlagglied in Eingriff gebrachten Abdeckkappe (66. 66') abbrechbar ist. 

33. Nadelanordnung nach einem oder mehreren der Anspruche 30-32, bei 
welcher das vom Benutzer abnehmbare VerschluBglied als Peelfolie (71) 
ausgebildet ist. 
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DES INTERNATIONALEN VORLAUFIGEN 
PRUFUNGSBERICHTS 

(Regel 71.1 PCT) 


Absendedatum 
(Tag/Monat/Jahr) 


02. 03. no 


Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 
M7207PCT 


WICHTIGE MrTTElLUNG 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP98/07230 


Internationales Annr^eldedatum (Tag/Monat/Jahr) 
11/11/1998 


Prioritatsdatum (Tag/Monat/Jahr) 
19/11/1997 


Anmelder 

MEDICO DEVELOPMENT INVESTMENT COMPANY et al. 


1 . Dem Anmelder wird mitgeteilt, da3 ihm die mit der internationalen vorlauf igen Pruf ung beauftragte Behorde 
hiermit den zu der internationalen Anmeldung erstellten internationalen vorlaufigen Prufungsbericht, 
gegebenenfalls nnit den dazugehorigen Aniagen, Qbermittelt. 

2. Eine Kopie des Berichts wird - gegebenenfalls nnit den dazugehorigen Aniagen - dem Intemationalen Buro zur 
Weiterleitung an alle ausgewahlten Amter Qbermittelt. 

3. Auf Wunsch eines ausgewahlten Amts wird das Internationale Buro eine Obersetzung des Berichts Gedoch 
nicht der Aniagen) ins Englische anfertigen und diesem Amt ubermitteln. 

4. ERINNERUNG 

Zum Eintritt in die nationale Phase hat der Anmelder vor jedem ausgewahlten Amt innerhalb von 30 Monaten 
ab dem Prioritatsdatum (oder in manchen Amtem noch spater) bestimmte Handlungen (Einreichung von 
Ubersetzungen und Entrichtung nationaier Gebuhren) vorzunehmen (Artikel 39 (1)) (siehe auch die durch das 
Intemationale Buro im Fomnblatt PCT/IB/301 Qbermittelte Infomnation). 

1st einem ausgewahlten Amt eine Obersetzung der internationalen Anmeldung zu ubermitteln, so muB diese 
Obersetzung auch Obersetzungen aller Aniagen zum intemationalen vorlaufigen Pmf ungsbericht enthalten. Es 
ist Aufgabe des Anmelders, solche Ubersetzungen anzufertigen und den betroffenen ausgewahlten Amtem 
direkt zuzuleiten. 

Weitere Einzelheiten zu den ma3gebenden Fristen und Erfordemissen der ausgewahlten Amter sind Band II 
des PCT-Leitfadens fur Anmelder zu entnehmen. 


Name und Postanschrift der mit der intemationalen Prufung 
beauftragten Behorde 

Europaisches Patentamt 
D-80298 Munchen 

Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: +49 89 2399 - 4465 


Bevollmachtigter Bediensteter 
Moris, A 

Tel. +49 89 2399-2973 


Formblatt PCT/IPEA/416 (Juli 1992) 


VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENS /y^T'Z- pf^eLtM. 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSBERICHT 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 


Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
M7207PCT 

slehe Mitteilung Qber die Obersendung des internationalen 
WEITERES VORGEHEN vorlaufigen Prufungsbericht (Formblatt PCT/IPEA/41 6) 

Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP98/07230 

Internationales Anmeldedatunn('Tas(/iWonai/Ja/7fj 
11/11/1998 

Prioritatsdatum (Tag/Monat/Tag) 
19/11/1997 

Internationale Patentklassification (IPK) Oder i 
A61M5/46 

rationale Wassifikation und IPK . 

Anmelder 

MEDICO DEVELOPMENT INVESTMENT COMPANY et al. 


1 . Dieser Internationale vorlSufige Prufungsbericht wurde von der mit der internationale vorlaufigen PrQfung beauftragte 
Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 Obermittelt. 

2. Dieser BERICHT unnfaBt insgesamt 8 Blatter einschliefilich dieses Deckblatts. 

Kl AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, AnsprQchen 
ynd/oder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Venwaltungsrichtlinien zum PCT). 

Diese Aniagen umfassen insgesamt 7 Blatter. 


3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 
I ^ Grundlage des Berlchts 


II 

□ 

Prioritat 

III 


Keine Erstellung eines Gutachtens Qber Neuheit. erfinderische TStigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 

IV 


Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

V 


Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderische TStigkeit und der 
gewerbliche Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

VI 

□ 

Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

VII 


Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

VIII 


Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 


Datum der Einreichung des Antrags 
09/06/1999 

Datum der Fertigstellung dieses Berichts 

i9 2. 03. m 

Name und Postanschrift der mit der internationalen vorlaufigen 
PrCifung beauftragten Behorde: 

^ Europaisches Patentamt 
D-80298 MOnchen 

Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: +49 89 2399 - 4465 

Bevollmachtigter Bediensteter ^r^msl^i^^s. 

J) ]) 

Lega D'Incecco, A.M. VI «^ // 

Tel. Nr. +49 89 2399 2339 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 


Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/07230 


I. Grundlage des Berichts 

1 . Dieser Bericht wurde erstellt auf der Grundlage {Ersatzblatten die dem Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach 
Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich eingereicht" and sind ilim 
nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen entliaiten.): 

Beschreibung, Seiten: 

2-6 ursprungliche Fassung 

1,1a eingegangen am 09/11/1999 mit Schreiben vom 09/11/1999 

Patentanspruche, Nr.: 

1 -26 eingegangen am 09/1 1/1 999 mit Schreiben vom 09/1 1/1 999 

Zeichnungen, Blatter: 

1/7-7/7 ursprungliche Fassung 

2. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

H Anspruche, Nr.: 27-33 

□ Zeichnungen, Blatt: 

3. □ Dieser Bericht 1st ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)): 

4. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

III. Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkelt 

Folgende Teile der Anmeldung wurden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspruchte Ertindung als 

neu, aut erf in derischer Tatigkeit beruhend (nicht offensichtlich) und gewert)lich anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte intemationale Anmeldung. 
H Anspruche Nr. 23-26. 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 


Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/07230 


Begrundung: 


□ Die gesamte Internationale Anmeldung, bzw. die obengenannten Anspruche Nr. beziehen sich auf den 
nachstehenden Gegenstand, fur den keine Internationale voriaufige Pruf ung durchgefuhrt warden braucht 
{genaue Angaben): 


□ Die Beschrelbung. die Anspruche oder die Zeichnungen {macben Sie hierzu nachstehend genaue Angaben) 
Oder die obengenannten Anspruche Nr. sind so unklar, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden 
konnte {genaue Angaben): 


□ Die Anspruche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. sind so unzureichend durch die Beschreibung 
gestutzt, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

H Fur die obengenannten Anspruche Nr. 23-26 wurde kein intemationaler Recherchenbericht erstellt. 
IV. Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

1 . Auf die Aufforderung zur Einschrankung der Anspruche oder zur Zahlung zusatzlicher Gebuhren hat der 
Anmelder: 

□ die Anspruche eingeschrankt. 

□ zusatzliche Gebuhren ehtrichtet. 

□ zusatzliche Gebuhren unter Widerspruch entrichtet. 

□ weder die Anspruche eingeschrankt noch zusatzliche Gebuhren entrichtet. 

2. H Die Behorde hat testgestellt, daB das Erfordernis der Einheitlichkeit der Ertindung nicht erfullt ist, und hat 

gemaB Regel 68.1 beschlossen, den Annnelder nicht zur Einschrankung der Anspruche oder zur Zahlung 
zusatzlicher Gebuhren aufzufordem. 

3. Die Behorde ist der Auffassung. daB das Erfordernis der Einheitlichkeit der Erfindung nach den Regein 13.1 , 13.2 
und 13.3 

□ erfullt ist 

H aus folgenden Grunden nicht erfullt ist: 
siehe Beiblatt 

4. Daher wurde zur Ersteilung dieses Berichts eine internationale voriaufige Prufung fur folgende Telle der 
intemationalen Anmeldung durchgefuhrt: 

^ alle Telle. 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/07230 


□ die Teile, die sich auf die Anspruche Nr. beziehen. 


V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzuhg dieser Feststellung 


1. Feststellung 
Neuheit (N) 

Erfinderische Tatigkeit (ET) 
Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) 


Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 

Ja: Anspruche 
Nein: Anspruche 

Ja: Anspruche 
Nein: Anspruche 


9,2-8,10-22 (wenn Anspruche 15 und 16 von Anspruch 
9 abhangig sind) 

1,15,16 (wenn von Anspruch 1 abhangig) 

1-22 
1-22 


2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 


VII. Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Es wurde festgestellt, daB die Internationale Anmeldung nach Form Oder Inhalt folgende Mangel aufweist: 
siehe Beiblatt 


VIII. Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

Zur Klarheit der Patentanspruche, der Beschreibung und der Zeichnungen Oder zu der Frage, ob die Anspruche 
in vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt werden, ist folgendes zu bemerken: 

siehe Beiblatt 
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IV. 

1 . 1 . Die verschiedenen Erfindungen sind: 


a. Anspruche 1-8,1,1-22: Nadelanordnung fur ein Injektionsgerat mit einem 

Anschlag zur Bestimmung der Einstichtiefe, 


b. Anspruche 9-22: 
und 

c. Anspruche 23-26: 


Nadelanordnung fiir ein Injektionsgerat mit einer 
Abdeckkappe. 

Nadelanordnung fur ein Injektionsgerat mit einer 
Kunstofffeder, welche einstuckig mit dem 
Kanulentrager ausgebildet ist und im entspannter 
Zustand die Kanule nach art eines Kafigs umgibt. 


2. Aus den folgenden Grunden hangen diese Erfindungen nicht so zusammen, daB 
sie eine einzige allgemeine erfinderische Idee verwirklichen (Regel 13.1 PCT): 

Die die unabhangigen Anspruche 1 und 9 miteinander verbindende allgemeine 
Idee besteht aus den gemeinsamen Merkmalen dieser Anspruche, namlich eine 

Nadelanordnung fiir ein Injektionsgerat, mit einem Kanulentrager an dem eine 
Kanule befestigt ist und der zur Befestigung an einem Injektionsgerat ausgebildet 
ist, mit einer am Kanulentrager etwa parallel zur Langserstreckung der Kanule 
verschiebbar angeordneten Kappe, welche an ihrem proximalen Endabschnitt mit 
einer Durchtrittsoffnung fur die Kanule versehen ist und in ihrer proximalen 
Endstellung die Kanule im wesentlichen verdeckt, und mit einer zwischen 
Kanulentrager und Kappe angeordneten Druckfeder zum verschieben der Kappe 
in deren proximalen Endstellung. 

Diese Idee ist aber nicht neu, da diese Merkmale sowohl aus dem Dokument 
DE-U-89 09 799 (siehe das ganze Dokument) als auch aus den Dokumenten 
US-A-2 876 770 (siehe Spalte 3, Zeilen 3-15 und Figuren), US-A-5 429 612 (siehe 
Anspruch 1 und Figuren), US-A-5 292 314 (siehe Spalte 2, Zeilen 37-55 und 
Figuren) und EP-A-0 182 682 (siehe Anspruch 1 und Figuren) bekannt sind. 
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Vlli. 

1. Der Wortlaut "eine Verdrehung ...mindestens nahezu verhindert" im Anspruch 15 
ist nicht klar, denn entweder wird die Verdrehung verhindert oder nicht. Mit 
diesem Wortlaut kann die Verdrehung sowohl verhindert werderi, oder auch nicht. 
Somit ist Anspruch 15 nicht klar (Artikel 6 PCT). 

2. Die Merkmale in den Vorrichtungsanspruchen 7 und la.beziehen sich auf ein Ver- 
fahren zur Verwendung der Vorrichtung und nicht auf die Definition der 
Vorrichtung anhand ihrer technischen Merkmale. Die beabsichtigten 
Einschrankungen gehen daher im Widerspruch zu den Erfordernissen des Artikels 
6 PCT nicht klar aus dem Anspruch hervor. 

3. Die Begriffe "proximal und distal werden in der Medizin ubiicher Weise in 
umgekehrter Weise benutzt als in der vorliegenden Anmeldung. 


1 . Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1: US-A-5 429 612, 
D2: US-A-5 658 256 

2. Die vorliegende Anmeldung erfullt nicht die Erfordernisse des Artikels 33(2) PCT, 
well der Gegenstand des unabhangigen Anspruchs 1 und der abhangigen 
Anspruche 15 und 16 (von Anspruch 1 abhangig), insoweit sie klar sind, im Sinne 
von Regel 64(1 )-(3) PCT aus folgenden Grunden nicht neu ist: 

2.1 Dokument D1 (siehe Spalte 2, Zeilen 48-64; Spalte 3, Zeilen 10-58; Spalte 4, 
Zeilen 32-58 und Figuren) offenbart eine Nadelanordnung fur ein Injektionsgerat, 
mit einem Kanulentrager (2,7), an dem eine Kanule (6) befestigt ist, und der zur 
Befestigung an einem Injektionsgerat (1) ausgebildet ist, mit einer ersten Kappe 
(8), welche am Kanulentrager (2,7) und etwa parallel zur Langserstreckung der 
Kanule (6) zwischen einer distalen und einer proximalen Endstellung verschiebbar 
angeordnet ist, an ihrem proximalen Endabschnitt mit einer Durchtrittsoffnung fur 
die Kanule (6) versehen ist, und in ihrer proximalen Endstellung die Kanule (6) im 
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wesentlichen verdeckt, 

mit einer zwischen Kanulentrager (2,7) und erster Kappe (8) angeordneten 
Druckfeder (20) zum Verschieben der ersten Kappe (8) in deren proximalen 
Endstellung, 

und mit einem auf der AuBenseite des Kanulentragers (2,7) vorgesehenen 
Anschlag (27) fur die distale Endstellung der ersten Kappe (8), welcher Anschlag 
(27) mit einem distaien Endabschnitt (1 1,12,26) der ersten Kappe (8) 
zusammenwirkt und die Einstichtiefe der Kanule (6) bestimmt, 
wobei dieser Ansciilag (27) einstellbar ausgebildet ist. 

Somit ist der Ansprucli 1 niclit neu. 

2.2 Anspruclie 15 und 16: siehe D1, Figuren. 

3. Die vorliegende Anmeldung erfiillt nicht die Erfordernisse des Artikels 33(3) PCT, 
well der Gegenstand des unabhangigen Anspruchs 9 und der abliangigen 
Anspruche 2-8 und 10-22 (die Anspruche 15 und 16 sind auch von Anspruch 9 
abhangig), insoweit sie klar sind, au's folgenden Grunden nicht auf einer erfinderi- 
schen Tatigkeit im Sinne von Regel 65 (1)(2) PCT beruht: 

3.1 Dokument D1 (siehe Spalte 2, Zeilen 48-64; Spalte 3, Zeilen 10-58; Spalte 4, 
Zeilen 32-58 und Figuren) offenbart eine Nadelanordnung fur ein Injektionsgerat, 
von der sich der Gegenstand des Anspruchs 9 dadurch unterscheidet, daB die 
Nadelanordnung mit einer als Abdeckkappe ausgebildeten zweiten Kappe, welche 
die verschiebbare erste Kappe, die Kanule und den Kanulentrager umschlieBt und 
auf ihrer offenen Seite durch ein vom Benutzer abnehmbares VerschluBglied 
verschlossen ist. 

Diese Merkmale wurden jedoch schon fur denselben Zweck bei einer ahnlichen 
Nadelanordnung benutzt, vgl. dazu Dokument D2, insbesondere Spalte 3, Zeilen 
14-20 und Figuren 1 und 5. Wenn der Fachmann den gleichen Zweck bei einer 
Nadelanordnung gemaB dem Dokument D1 erreichen will, ist es ihm ohne 
weiteres moglich. die Merkmale mit entsprechender Wirkung auch beim 
Gegenstand von D1 anzuwenden. Auf diese Weise wurde er ohne erfinderisches 
Zutun zu einer Nadelanordnung gemaB dem Anspruch 9 gelangen. 
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Der Gegenstand des Anspruchs 9 beruht daher nicht auf einer erfinderischen Ta- 
tigkeit (Artikel 33(3) PCT). 

3.2 Die abhangigen Anspruche 2-8 und 10-22 enthalten keine Merkmale. die in 
Kombination mit den Merkmalen irgendeines Anspruchs, auf den sie sich 
beziehen, die Erfordernisse des Artikels 33(3) PCT in bezug auf erfinderische 
Tatigkeit erfullen. 

Die Merkmale dieser Anspruche sind entweder aus einem der im 
Recherchenbericht genannten Dokumente bekannt oder es handelt sich nur um 
eine von mehreren naheliegenden Moglichkeiten, aus denen der Fachmann ohne 
erfinderisches Zutun den Umstanden entsprechend auswahlen wurde. 


VIL 

1. Im Widerspruch zu den Erfordernissen der Regel 5.1 a) ii) PCT werden in der 
Beschreibung weder der in den Dokumenten D1 und D2 offenbarte einschlagige 
Stand der Technik noch diese Dokumente angegeben. 

2. Die Beschreibung steht nicht, wie in Regel 5.1 a) iii) PCT vorgeschrieben, in 
Einklang mit den Anspruchen. 

3. Die unabhangigen Anspruche 1 und 9 sind nicht in der zweiteiiigen Form nach 
Regel 6.3 b) PCT abgefaBt. Im vorliegenden Fall erscheint die Zweiteilung jedoch 
zweckmaBig. Folglich sollten die in Verbindung miteinander aus dem Stand der 
Technik bekannten Merkmale (Dokument D1) in einem Oberbegriff zu- 
sammengefaRt (Regel 6.3 b) i) PCT) und die ubrigen Merkmale in einem 
kennzeichnenden Teil aufgefuhrt werden (Regel 6.3 b) ii) PCT). 
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Nadelanordnung 


Die Erfindung betrifft eine Nadelanordnung fur ein Injektionsgerat. 

Bine derartige Nadelanordnung ist bekannt aus der EP-A1- 0 749 758 Oder dem 
DE-U1-8 909 799.8. Bei ihr wird eine Kanule verwendet. die an einem 
Kanulenhalter befestigt ist. Letzterer wird auf ein AuBengewinde am proximalen 
Ende des Injektionsgerats aufgeschraubt. Uber diese Kanule wird anschlieBend 
eine spezielle Vorriclitung geschoben, welche die Kanule fur den Benutzer 
unsiclitbar nnacht, um ihm die Angst vor einer Injektion zu nehmen. 

Es ist eine Aufgabe der Erfindung, eine neue Nadelanordnung fur ein 
Injektionsgerat bereitzustellen. 

Nach der Erfindung wird diese Aufgabe gelost durch den Gegenstand des 
Patentanspruclis 1. Eine solche Nadelanordnung ist sehr einfach zu verwenden, da 
sie in der Praxis nicht anders benutzt wird als eine auswechselbare Kanule. 
AuSerdem ergibt sich eine einfache Einstellung der Einstichtiefe. Je nach 
Konstitution des Patienten kann nannlich die benotigte Einsticlitiefe verschieden 
groB sein. Ihre Einstellung ist hier in einfacher Weise durch Einstellung des 
Anschlags moglich, welcher mit dem distalen Endabschnitt der ersten Kappe 
zusammenwirkt. 

Eine andere Losung der gestellten Aufgabe ergibt sich durch den Gegenstand des 
Patentanspruchs 9. Eine solche Nadelanordnung kann in sehr einfacher Weise bis 
zur Benutzung steril gehalten werden. Die Abdeckkappe ist als Montagehilfe 
verwendbar, was die Verwendung durch den Patienten zusatzlich erieichtert. 
Bevorzugt wird das abnehmbare Verschlussglied als Peelfolie ausgebildet, weil das 
die Benutzung sehr einfach und sinnfallig macht. 

Eine weitere Losung der gestellten Aufgabe ergibt sich durch den Gegenstand des 
Patentanspruchs 23. Dies stellt ein zusatzliches Sicherheitsmerkmal dar, denn 
wenn die Kappe entweder abgefallen oder durch unsachgemaBe Behandlung 
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entfemt worden ist, befindet sich urn die Kanule hemm immer noch die mit dem 
Kanulentrager einstuckige Kuiiststofffeder und bietet einen - wenn auch 
reduzierten - Schutz gegen Verletzung bzw. Kontaminatlon durch die Kanule, 
vergleichbar einem die Kanule umgebenden Kafig. Dieser Kafig wird also inn 
Normalfall nicht wirksam, sondern stellt so etwas wie eine "zweite 
Verteidigungslinie" dar. 

In jedem Fall wird. wenn der Patient die Kanule vor einer Injektion einsticht, die 
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Patentanspruche 

1. Nadelanordnung fiir ein Injektionsgerat (16), 

mit einem Kanulentrager (10), an dem eine Kanule (12) befestigt ist, und 
der zur Befestigung an einem Injektionsgerat (16) ausgebildet ist, 
mit einer ersten Kappe (32), welciie am Kanulentrager (10) und etwa 
parallel zur Langserstreckung der Kanule (12) zwischen einer distalen und 
einer proximalen Endstellung verschiebbar angeordnet ist, an ihrem 
proximalen Endabschnitt mit einer Durchtrittsoffnung (42) fur die Kanule 
(12) versehen ist, und in ihrer proximalen Endstellung die Kanule (12) im 
wesentliclien verdeckt, 

mit einer zwischen Kanulentrager (10) und erster Kappe (32) angeordneten 
Druckfeder (26) zum Verschieben der ersten Kappe (32) in deren 
proximale Endstellung, 

und mit einem auf der Au3enseite (36) des Kanulentragers (10) 
vorgesehenen Anschlag (58, 60, 58*, 60*) fur die distale Endstellung der 
ersten Kappe (32), welcher Anschlag mit einem distalen Endabschnitt (53) 
der ersten Kappe (32) zusammenwirkt und die Einstichtiefe (D) der Kanule 
(12) bestimmt, 

wobei dieser Anschlag (56, 58, 60, 56', 58*, 60') einstellbar ausgebildet ist. 


2. Nadelanordnung nach Anspruch 1, bei welcher als zweite Kappe eine 
Abdeckkappe (66) vorgesehen ist, welche den AuBenumfang (35) der 
ersten Kappe (32) im wesentlichen umschlieBt. 

3. Nadelanordnung nach Anspruch 2, bei welcher die Abdeckkappe (66) auf 
die erste Kappe (32) aufschiebbar ist. 

4. Nadelanordnung nach einem der Anspruche 1 oder 2, bei welcher sich die 
Abdeckkappe (66) uber den Kanulentrager (10) erstreckt, 

und eine Verdrehsicherung zwischen ihr und dem Kanulentrager (10) 
vorgesehen ist. 
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Nadelanordnung nach Anspruch 4, bei welcher die Verdrehsicherung (60, 
70) eine Langsnut (70) aufweist, welche an der Abdeckkappe (66) oder 
dem Kanulentrager (10) vorgesehen ist, 

und einen darin eingreifenden komplementaren Vorsprung (60), welcher 
am entsprechenden Gegenstuck. also an Kanulentrager bzw. 
Abdeckkappe, vorgesehen Ist. 

Nadelanordnung nach einem oder mehreren der Anspruche 2 bis 5, bei 
welcher die Abdeckkappe (66) auf ihrer offenen Seite durch ein 
abrelBbares Verschlussglled (71) sterll verschlossen ist. 

Nadelanordnung nach einem oder mehreren der Anspruche 2 bis 6, bei 
welcher die Abdeckkappe (66) dazu ausgebildet ist, eInen auf der 
AuBenseite (36) des Kanulentragers (10) vorgesehenen Anschlag (58, 60, 
58', 60') zu beeinflussen, um die Einstichtiefe (D) einzustellen. 

Nadelanordnung nach Anspruch 7, bei welcher der auf der AuBenseite (36) 
des Kanulentragers (10) vorgesehenen Anschlag (58, 60, 58', 60') 
mindestens eIn Anschlagelement (58, 60) aufweist, welches 
Anschlagelement uber eine Sollbruchstelle (76) am Kanulentrager (10) 
befestigt ist, welche Sollbruchstelle (76) durch eine Drehbewegung (74) 
der mit diesem Anschlagelement in Eingriff gebrachten Abdeckkappe (66, 
66') abbrechbar ist. 

Nadelanordnung fCir ein Injektionsgerat (16), 

mit einem Kanulentrager (10), an dem eine Kanule (12) befestigt ist, 
und der zur losbaren Befestigung am Injektionsgerat (16) ausgebildet ist, 
mit einer auf dem Kanulentrager (10) etwa parallel zur Langserstreckung 
der Kanule (12) verschiebbar angeordneten ersten Kappe (32), welche an 
ihrem proximalen Endabschnitt eine Durchtrittsoffnung (42) fiir die Kanule 
(12) aufweist und in ihrer proximalen Endstellung die Kanule (12) im 
wesentlichen verdeckt, 

mit einer zwischen Kanulentrager (10) und verschiebbarer ersten Kappe 
(32) angeordneten Druckfeder (26) zum Verschieben der ersten Kappe 
(32) in diese proximate Endstellung, 
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und mit einer als Abdeckkappe (66) ausgebildeten zweiten Kappe, welche 
die verschiebbare erste Kappe (32), die Kanule und den Kanulentrager 
(10) umschlieBt und auf ihrer offenen Seite durch ein vom Benutzer 
abnehmbares Verschlussglied (71) verschlossen ist. 

10. Nadelanordnung nach Anspruch 9, bei welcher das vom Benutzer 
abnehmbare Verschlussglied als Peelfolie (71) ausgebildet Ist. 

11. Nadelanordnung nach einem oder mehreren der vorhergehenden 
Anspruche, bei welcher auf der AuBenseite (36) des Kanulentragers (10) 
mindestens zwei Anschlageiemente (58, 60, 58', 60') zur Begrenzung der 
distalen Verschiebung der ersten Kappe (32) vorgesehen sind, welche 
jeweils durch eine Sollbruchstelle (76) mit dem Kanulentrager (10) 
verbunden sind. 

12. Nadelanordnung nach Anspruch 9 und 11, bei welcher die Abdeckkappe 
(66) dazu ausgebildet ist, mindestens ein Anschlagelement (58, 60, 58', 
60') des auf der AuBenseite des Kanulentragers (10) vorgesehenen 
Anschlags zu beeinflussen, um die Einstichtiefe (D) einzustellen. 

13. Nadelanordnung nach Anspruch 12, bei welcher das mindestens eine 
Anschlagelement (58, 60) des auf der AuBenseite des Kanulentragers (10) 
vorgesehenen Anschlags uber eine Sollbruchstelle (76) am Kanulentrager 
(10) befestigt ist, welche Sollbruchstelle (76) durch eine Drehbewegung 
(74) der mit diesem Anschlagelement in Eingriff gebrachten Abdeckkappe 
(66, 66') abbrechbar ist. 

14. Nadelanordnung nach einem der Anspruche 11 bis 13, bei welcher die 
Sollbruchstelle (76) nach ihrem Bruch als axiale Fuhrung fiir die 
Verschiebung der ersten Kappe (32) relativ zum Kanulentrager (10) dient. 

15. Nadelanordnung nach einem oder mehreren der vorhergehenden 
Anspruche, bei welcher die erste Kappe (32) auf einer im wesentlichen 
zylindrischen Umfangsflache (36) des Kanulentragers (10) verschiebbar 
angeordnet ist, 
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und eine Verdrehsicherung (44, 45) vorgesehen ist, welche eine 
Verdrehung zwischen dem Kanulentrager (10) und der ersten Kappe (32) 
mindestens nahezu verhindert. 


16. Nadelanordnung nach Anspruch 15, bei welcher die Verdrehsicherung (44. 
45) mindestens eine Langsnut (44) aufweist, welche an erster Kappe (32) 
Oder Kanulentrager (10) vorgesehen ist. 

und einen darin eingreifenden komplementaren Vorsprung (45), welcher 
am entsprechenden Gegenstuck. also Kanulentrager bzw. erster Kappe, 
vorgesehen ist. 

17. Nadelanordnung nach einem oder mehreren der vorhergehenden 
Anspriiche. bei welcher die Feder als Kunststoffeder (26) ausgebildet ist. 

18. Nadelanordnung nach Anspruch 17, bei welcher die Kunststoffeder (26) 
einstuckig mit dem Kanulentrager (10) ausgebildet ist. 

19. Nadelanordnung nach Anspruch 17 oder 18, bei welcher die 
Kunststoffeder (26) an ihrem proximalen Ende mit einem Ring (28) 
versehen ist, welcher gegen die erste Kappe (32) aniiegt und diese in 
proximaler Richtung beaufschlagt. 

20. Nadelanordnung nach Anspruch 19. bei welcher der Ring (28) einstuckig 
mit der Kunststoffeder (26) ausgebildet ist. 

21. Nadelanordnung nach einem oder mehreren der Anspruche 17 bis 20, bei 
welcher die Kunststoffeder (26) zwei schraubenformige Federelemente 
(26a, 26b) aufweist, von denen jedes mit dem Kanulentrager (10) 
einstuckig ausgebildet ist. 

22. Nadelanordnung nach einem oder mehreren der vorhergehenden 
Anspruche, bei welcher am Kanulentrager (10) ein Innengewinde (20) zur 
Befestigung auf einem AuBengewinde (18) eines zugeordneten 
Injektionsgerat (16) vorgesehen ist. 
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23. Nadelanordnung fur ein Injektionsgerat (16), 

mit einem Kanulentrager (10), an dem eine Kanule (12) befestigt ist, 
und der zur losbaren Befestigung am Injektionsgerat (16) ausgebildet ist, 
mit einer auf dem Kanulentrager (10) etwa parallel zur Langserstreckung 
der Kanule (12) verschiebbar angeordneten Kappe (32), welche an ihrem 
proximalen Endabschnitt eine Durchtrittsoffnung (42) fur die Kanule (12) 
aufweist und in ihrer proximalen Endstellung die Kanule (12) im 
wesentlichen verdeckt, 

mit einer zwischen der proximalen Seite des Kanulentragers (10) und der 
verschiebbaren Kappe (32) angeordneten Druckfeder (26) zum 
Verschieben dieser Kappe (32) in diese proximale Endstellung, 
welche Druckfeder als mit dem Kanulentrager (10) einstiickige 
Kunststofffeder (26) ausgebildet ist und im entspannten Zustand (Fig. 1) die 
Kanule (12) nach Art eines^Kafigs umgibt. 

24. Nadelanordnung nach Anspruch 23, bei welcher die Kunststofffeder (26) 
an ihrem proximalen Ende mit einem Ring (28) versehen ist, welcher gegen 
die Kappe (32) aniiegt und diese in proximaler Richtung beaufschlagt. 

25. Nadelanordnung nach Anspruch 24. bei welcher der Ring (28) einstuckig 
mit der Kunststofffeder (26) ausgebildet ist. 

26. Nadelanordnung nach einem Oder mehreren der Anspruche 23 bis 25, bei 
welcher die Kunststofffeder (26) zwei schraubenformige Federelemente 
(26a, 26b) aufweist, von denen jedes mit dem Kanulentrager (10) 
einstuckig ausgebildet ist. 
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(Artikel 18 sowie Regein 43 und 44 PCT) 
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M7207PCT 

WEITERES siehe Mitteilung uber die Ubermittlung des internationalen 

Recherchenberichts (Formblatt PCT/ISA/220) sowie, soweit 
VORGEHEN zutreffend, nachstehender Punkt 5 

Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP 98/07230 

Internationales Anmetdedatum 
(T ag/Monat/Jahr) 

11/11/1998 

(Fruhestes) Prioritatsdatum (Tag/Monat/Jahr) 

19/11/1997 

Anmelder 

MEDICO DEVELOPMENT INVESTMENT COMPANY et al , 


Dieser internationale Recherche nbericht wurde von der Internationalen Recherchenbehdrde erstellt und wird dem Anmelder gemaB 
Artikel 18 ubermittelt. Bine Kopie wird dem Internationalen Buro Cibermlttelt. 

Dieser internationale Recherchenbericht umfaf3t insgesamt _5 Blatter. 

PC] Dariiber hinaus liegt ihm jeweils eine Kopie der in diesem Bericht genannten Unterlagen zum Stand der Technik bei. 


1 . Grundlage des Berichts 

a. Hinsichtlich der Sprache ist die internationale Recherche auf der Grundlage der internationalen Anmeldung in der Sprache 
durchgefuhrt worden, in der sie eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

I I Die Internationale Recherche ist auf der Grundlage einer bei der Beh6rde eingereichten Ubersetzung der internationalen 
Anmeldung (Regel 23.1 b)) durchgefuhrt worden. 

b. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die internationale 
Recherche auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das 

I I in der internationalen Anmeldung in Schrlflicher Form enthalten ist. 

zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden Ist 
bei der Behdrde nachtrSgltch in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 
bei der Behdrde nachtrSgltch in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

Die Erkiarung, da3 das nachtraglich eingereichte schriftllche Sequenzprotokoll nicht uber den Offenbarungsgehalt der 
internationalen Anmeldung im Anmeldezettpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt 

Die Erkiarung, daB die in computerlesbarer Form erfa3ten Informationen dem schriftlichen Sequenzprotokoll entsprechen, 
wurde vorgelegt. 


□ 
□ 
□ 
□ 

□ 


2. 
3. 

4. 


I I Bestimmte Anspruche haben sich als nicht recherchierbar erwiesen (siehe Feld t). 
pr| Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung (siehe Feld II). 

Hinsichtlich der Bezeichnung der Erfindung 

[X] wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 
I I wurde der Wortlaut von der BehCrde wie folgt festgesetzt: 


Hinsichtlich der Zusammenfassung 

rzn wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 

wurde der Wortlaut nach Regel 38.2b) in der in Feld Ml angegebenen Fassung von der BehOrde festgesetzt Der 
I I Anmelder kann der BehOrde innerhalb eines Monats nach dem Datum der Absendung dieses internationalen 

Recherchenberichts eine Stellungnahme vorlegen. 

Folgende Abbildung der Zeichnungen ist mit der Zusammenfassung zu veroffentlichen: Abb. Nr. 5 


pr| wie vom Anmelder vorgeschlagen keine der Abb. 

I I well der Anmelder selbst keine Abbildung vorgeschlagen hat. 
I I well diese Abbildung die Erfindung besser kennzeichnet 


Formblatt PCT/iSA/210 (Blatt 1) (Juli 1998) 




^^Iternationales Aktenzeichen 
INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT ' PCT / EP 98/ 07230 


Feld I Bemerkungen zu den AnsprCichen, die sich als nicht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1) 


GemSB Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden Grunden fur bestimmte Anspruche kein Recherchenbericht erstellt: 
1. Anspruche Nr. 

weil sie sich auf GegenstSnde be Ziehen, zu deren Recherche die Behorde nicht verpflichtet isl, nSmlich 


2. Anspruche Nr. 

weil sie sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entsprechen, 
daB eine sinnvoHe internationale Recherche nicht durchgefOhrt werden kann, nSmlich 


3. Anspruche Nr. 

weil es sich dabei urn abhSngige Anspruche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefa3t sind. 


Feld II Benrierkungen bei nnangelnder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1) 


Die internationale Recherchenbehdrde hat festgesteitt, daB diese internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthSIt: 

siehe Zusatzblatt 


1 . I I Da der Anmelder alle erforderlichen zusStzlichen Recherchengebuhren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser 
' ' internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspruche. 


SDa fur alle recherchierbaren Anspruche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefOhrt werden konnte, der eine 
zusatzliche Recherchengebuhr gerechtfertigt hStte, hat die Behdrde nicht zur Zahlung einer solchen Gebuhr aufgefordert. 


3. I I Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusatzlichen Recherchengebuhren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser 

I ' Internationale Recherchenbericht nur auf die Anspruche, fiir die Gebuhren entrichtet worden sind, namlich auf die 

Anspruche Nr. 


4. Der Anmelder hat die erforderlichen zusatzlichen Recherchengebuhren nicht rechtzeitig entrichtet. Der internationale Recher- 

chenbericht beschrdnkt sich daher auf die in den Anspruchen zuerst enwShnte Erfindung; diese ist in folgenden AnsprCichen er- 

faBt: 


BetnerVungen hinslchtlich eines Widerspruchs [ | Die zusatzlichen Gebuhren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahlt. 

I I Die Zahlung zusStzlicher Recherchengebuhren erfolgte ohne Widerspruch. 


Formblatt PCT/ISA/210 (Fortsetzung von Blatt 1 (1))(Juli 1998) 



Internationales Aktenzeichen PCT/ EP 98/07230 


WEITERE ANGABEN 


PCT/ISA/ 


210 


Die Internationale Recherchenbehorde hat festgestellt, daB diese 
internationale Anmeldung mehrere (Gruppen von) Erfindungen enthalt, namlich: 

1. Anspruche: 1-17 

Nadelanordung mit einem Anschlag zur Bestimmung der Ei nstichti efe . 

2. Anspruche: 18-29 

Nadelanordung mit einstuckig mit dem Kanulentrager ausgebi 1 deter 
Kunststoffeder 

3. Anspruche: 30-33 

Nadel anordnung mit einer Abdeckkappe 


internationaiAhicherchenbericht ^^ttz — 7r~ 

^^^■^^H l^VI^^V^ Aktenzeichen 

^ ^ [pC^F 


PCTTEP 98/07230 


A. KLASSIFIZIERUNG DES ANMELDUNGSGEGENSTANOES 

IPK 6 A61M5/46 A61M5/32 


Nach der Internationalen Patentklassifikation (IPK) Oder nach der nationalen Klassifikation und der IPK 


B. RECHERCHIERTE GEBIETE 


Recherchierter Mindestprufstoff (Klassitikationssystem und Klassifikationssymbole ) 

IPK 6 A61M 


Recherchierte aber nicht zum Mindestprufstoff gehorende Veroffentlichungen, soweit diese unter die recherchierten Gebiete fallen 


Wahrend der Internationalen Recherche konsuttlerte etektronische Datenbank (Name der Datenbank und evtl. venA^endet© Suchbegriffe) 


C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 


Kategorie'* 

Bezeichnung der Veroffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Telle 

Betr. Anspruch Nr. 

X 

DE 89 09 799 U (NOTHDURFT) 
28. September 1989 
slehe das ganze Dokument 

1,17 

X 

US 2 876 770 A (WHITE) 10. Marz 1959 
siehe Spalte 3, Zeile 3 - Ze1le 15; 
Abbildungen 

1,17 

X 

US 5 429 612 A (BERTHIER MICHEL) 
4. Juli 1995 

slehe das ganze Dokument 

1,5,6 

X 

US 5 292 314 A (D ALESSIO LARRY M ET AL) 
8. Marz 1994 

siehe Spalte 5, Zeile 3 - Zeile 8; 
Abbildungen 

-/-- 

1,5-10, 
18-24 


Weitere Veroffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu 
entnehmen 


El 


Siehe Anhang Patentfamilie 


* Besondere Kategorien von angegebenen Veroffentlichungen 
"A" Veroffentlichung, die den allgemeinen Stand der Technik definiert, 
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 

"E" atteres Dokument, das jedoch erst am Oder nach dem Internationalen 
Anmeldedatum veroffentlicht worden ist 

"L" Veroffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er- 
scheinen zu lassen, Oder durch die das Veroffentlichungsdatum einer 
anderen Im Recherchenbericht genannten Veroffentlichung belegt werden 
soil Oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie 
ausgefOhrt) 

"O" Veroffentlichung, die sich auf ein© mundliche Offenbarung, 

©Ine Benutzung, eine Ausstellung oderandere MaBnahmen bezieht 
"P" Veroffentlichung, die vor dem Internationalen Anmeldedatum, aber nach 


'T" Spatere Veroffentlichung, die nach dem internationalen Anmeldedatum 
Oder dem Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist und m it der 
Anmeldung nicht kollidlert, sondern nur zum Verstandnis des der 
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips Oder der Ihr zugrundeliegenden 
Theorie angegeben ist 

"X" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; di© beanspnjchte Erfindung 
kann allein aufgrund dieser Veroffentlichung nicht als neu Oder auf 
©rfinderischer Tatlgkelt beruhend betrachtet werden 

"Y" Verdffenttlchung von besonderer Bedeutung; di© b©anspruchte Erfindung 
kann nicht als auf ©rfinderischer Tatigkett b©ruh©nd b©tracht©t 
w©rden, wenn di© V©r6ffent lie hung mit einer oder mehreren anderen 
V©r6ffentlichung©n dieser Kategorie In Verbindung gebracht wird und 
diese Verbindung fur einen FacTimann nahellegend Ist 

Veroffentlichung, die MItglled derselben Pat©ntfamili© ist 


Datum d©s Abschlusses der internationalen Recherche 

22. Marz 1999 

Absendedatum des internationalen Recherche nberichts 

29/03/1999 

Nam© und Postanschrift der Internationalen Recherchenbe horde 
Europalsches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2 
NL - 2280 HV Rljswijk 
Tel. (+31-70) 340-2040', Tx. 31 651 epo nl, 
Fax: (+31-70) 340-3016 

Bevollmachtlgter Bediensteter 

Clarkson, P 
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C.(Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 


Kategorie° Bezeichnung der Veroffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in B©tracht kommenden Teile 


Betr. Anspruch Nr. 


EP 0 182 682 A (REVEILLON JEAN ANDRE 

HENRI) 28. Mai 1986 

siehe Anspriiche 1,7; Abbildungen 

FR 2 700 961 A (MTC MEDICAL) 

5. August 1994 

siehe das ganze Dokument 

US 5 578 014 A (EREZ URI ET AL) 
26. November 1996 

siehe Abbildung 4 und deren Beschreibung 

US 5 658 256 A (SHIELDS JACK W) 

19. August 1997 

siehe das ganze Dokument 


1,11 


1-17 


7-10, 
18-22 
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Patent document 
cited in search report 


Publication 
date 


PCT7 


I Application No 

98/07230 


Patent family 
mennber(s) 


Publication 
date 


DE 8909799 


28-09-1989 


NONE 


US 2876770 A 10-03-1959 NONE 


US 5429612 A 04-07-1995 


FR 

2669540 

A 

29- 

-05- 

1992 

AT 

120968 

T 

15- 

-04- 

1995 

CA 

2097072 

A 

27- 

-05- 

1992 

DE 

69108928 

D 

18- 

-05- 

1995 

DE 

69108928 

T 

30- 

-11- 

1995 

EP 

0559753 

A 

15- 

-09- 

1993 

ES 

2073909 

T 

16- 

-08- 

1995 

UO 

9209319 

A 

11- 

-06- 

1992 

JP 

6502787 

T 

31- 

-03- 

1994 


US 

5292314 

A 

08- 

■03- 

1994 

US 

5389085 

A 

14-02-1995 







US 

5795336 

A 

18-08-1998 

EP 

0182682 

A 

28- 

-05- 

■1986 

FR 

2571972 

A 

25-04-1986 







FR 

2580179 

A 

17-10-1986 

FR 

2700961 

A 

05- 

-08- 

•1994 

DE 

69403193 

D 

19-06-1997 







EP 

0682538 

A 

22-11-1995 







UO 

9417847 

A 

18-08-1994 

US 

5578014 

A 

26- 

■11- 

-1996 

IL 

101720 

A 

24-09-1998 







IL 

104350 

A 

10-03-1998 







AU 
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A 

29-11-1993 







EP 

0637972 
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15-02-1995 
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Form PCT/ISA/210 (patent family annex) (July 1992) 


INTERNCTONAL SEARCH REPORT 


Inti :iona( Application No 

PCT/EP 98/07230 


A. CLASSIFICATION OF SUBJECT MATTER 

IPC 6 A61M5/46 A61M5/32 


According to tntematlonal Patent Classification {\PC) or to t>oth national dassirication and IPC 


B. FIELDS SEARCHED 


Minimum documentation searched (classilication system followed by classification symbols) 

IPC 6 A61M 


Documentation searched other than minimum documentation to the ewent that such documents are included in the fields searched 


Electronic data base consulted during the international search <name of data base and. wnore practical, search terms used) 


C. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT 


Category - Citation of document, with indication, where appropnate. of the relevant passages 


Relevant to claim No. 


DE 89 09 799 U (NOTHDURFT) 

28 September 1989 

see the whole document 

US 2 876 770 A (WHITE) 10 March 1959 
see column 3, line 3 - line 15; figures 

US 5 429 612 A (BERTHIER MICHEL) 

4 July 1995 

see the whole document 

US 5 292 314 A (D ALESSIO LARRY M ET AL) 
8 March 1994 

see column 5, line 3 - line 8; figures 

EP 0 182 682 A (REVEILLON JEAN ANDRE 

HENRI) 28 May 1986 

see claims 1,7; figures 

-/- 


1,17 

1,17 
1,5,6 


1.5-10. 
18-24 


1,11 


Funher documents are listed in the continuation of box C. 


in 


Patent family members are listed in annex. 


' Special categories of cited documents : 

A" document defining the general state of the art which is not 
considered to be of particular relevance 

E" earlier document but published on or after the inter natior^al 
filing date 

"L" document which may throw doubts on priority claim(s) or 
which is cited to establish the publication date of another 
citation or other special reason (as specified) 

'O" document referring to an oral disclosure, use, exhibition or 
other means 

"P" document published prior to the tntematlonal filing date but 
later than the priority date claimed 


T" later document published after the intemational filing date 
or pnority date and not in conflict with the application but 
cited to understand the principle or theory underlying the 
invention 

"X" document of particular relevance: the claimed invention 
cannot be considered novel or cannot be considered to 
involve an inventive step when the document is taken alone 

"Y" document of particular relevance; the claimed invention 

cannot be considered to involve an inventive step when the 
document is combined with one or more other such docu- 
ments, such combination being obvious to a person skilled 
in the art. 

"&" document memt>er of the same patent family 


Date of the actual completion of the intemational search 


22 March 1999 


Date of mailing of the international search report 


29/03/1999 


Name and mailing address of the ISA 

European Patent Office, P.B. 5818 Patentlaan2 
NL - 2280 HV Rijswijk 
Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl. 
Fax: (+31-70) 340-3016 


Authorized officer 


Clarkson, P 
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Inti :ional Application No 

PCT/EP 98/07230 


C.(Continuation) DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT 


Category ■ Citation ot document, with indication. where appropnate. of the relevant passages 


Relevant to claim No. 


FR 2 700 961 A (MTC MEDICAL) 5 August 1994 
see the whole document 

US 5 578 014 A (EREZ URI ET AL) 
26 November 1996 

see figure 4 and its description 

US 5 658 256 A (SHIELDS JACK W) 

19 August 1997 

see the whole document 
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7-10, 
18-22 
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INTERNATIONAL SEARCH REPORT 


International application No. 
PCT/EP 98/07230 


Box I Obsen'ations where certain claims were found unsearchable (Continuation of item 1 of first sheet) 


This international search report has not been established in respect of certain claims under Article 1 7(2)(a) for the following reasons : 
1. I I Claims Nos.: 

' — ' because they relate to subject matter not required to be searched by this Authority, namely: 


2. I I Claims Nos.: 

because they relate to parts of the international application that do not comply with the prescribed requirements to such 
an extent that no meaningful international search can be carried out, specifically: 


3. Claims Nos.: 

because they are dependent claims and are not drafted in accordance with the second and third sentences of Rule 6.4(a). 


Box n Obseryations where unity of invention is lacking (Continuation of item 2 of Grst sheet) 


This International Searching Authority foimd multiple inventions in this international application, as follows: 

see supplemental sheet 


1 . I I As all required additional search fees were timely paid by the applicant, this international search report covers all 

searchable claims. 

2 . I X I As all searchable claims could be searched without effort justifying an additional fee, this Authority did not invite payment 

of any additional fee. ' 

3. I I As only some of the required additional search fees were timely paid by the applicant, this international search report 
— covers only those claims for which fees were paid, specifically claims Nos. : 


4. j I No required additional search fees were timely paid by the applicant. Consequently, this international search report is 
' — ' restricted to the invention first mentioned in the claims; it is covered by claims Nos.: 


Remark on Protest | | The additional search fees were accompanied by the applicant's protest. 

[ I No protest accompanied the payment of additional search fees. 
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INTERNATIONAL SEARCH REPORT 


International application No. 
PCT/EP 98/07230 


The International Searching Authority has found that this international application contains 
multiple inventions, as follows: 

1. Claims Nos. 1-17 

Needle arrangement with a stop for determining the depth of insertion. 

2. Claims Nos. 18-29 

Needle arrangement with a plastic spring fonned in a single piece with the cannula carrier. 

3. Claims Nos. 30-33 

Needle arrangement with a covering cap. 
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Intc ional Application No 

PCT/EP 98/07230 


Patent document 
Cited in search report 

Publication 
date 

Patent family 
member(s) 

Put)lication 
date 

DE 8909799 

U 

i:o-09-19oy 

NONE 




US 2876770 

A 

lU-0j-iyb9 

NONE 




US 5429612 

A 

04-07-1995 

FR 

2669540 

A 

29-05-1992 




AT 

120968 

T 

15-04-1995 




CA 

2097072 

A 

27-05-1992 




DE 

69108928 

D 

18-05-1995 




DE 

69108928 

T 

30-11-1995 




EP 

0559753 

A 

15-09-1993 




ES 

2073909 

T 

16-08-1995 




WO 

9209319 

A 

11-06-1992 




JP 

6502787 

T 

31-03-1994 

US 5292314 

A 

08-03-1994 

US 

5389085 

A 

14-02-1995 




US 

5795336 

A 

18-08-1998 

EP 0182682 

A 

28-05-1986 

FR 

2571972 

A 

25-04-1986 




FR 

2580179 

A 

17-10-1986 

FR 2700951 

A 

Ob-08-1994 

DE 

69403193 

D 

19-06-1997 




EP 

0682538 

A 

22-11-1995 




WO 

9417847 

A 

18-08-1994 

US 5578014 

A 

26-11-1996 

IL 

101720 

A 

24-09-1998 




IL 

104350 

A 

10-03-1998 




AU 

4221293 

A 

29-11-1993 




EP 

0637972 

A 

15-02-1995 




WO 

9321974 

A 

11-11-1993 

US 5658256 

A 

19-08-1997 

US 

5549568 

A 

27-08-1996 
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INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 


Inti .'ionales Aktenzetchen 

PCT/EP 98/07230 


A. KLASSIFfZIERUNG DES ANMELDUNGSGEGENSTANOES 

IPK 6 A61M5/46 A61MB/32 • 


Nach der internalionalen Patentklassrfikatton (tPK) Oder nach der nationalen Klassifikation und der IPK * 


B. RECHERCHIERTE GEBIETE 


Rechercnierier Mindesiprutstdff (Klassifikationssystem und KiasstlikationssymDole ; 

IPK 6 A61M 


Recnerchtene aber nicht zum Mindeslpriifstoff gahorenae Verottemlichungen. sow«it diese unterdie recherchierten Gebieie tallen. 


Wahrena aer internationaien Rechercne konsultierte etektroniscn© Oatenbank (Name der Daisnbank urKl evtl. verwendete Suchbegntfei 


C. ALSWESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 


Kategorre- Bezetchnung der Verbttentlichung. sowert ertorderiich unter Angabe der in Betraclit kommerwlen Tetle 


Betr. Anspruch Nr. 


DE 89 09 799 U (NOTHDURFT) 
28. September 1989 
siehe das ganze Ookument 

US 2 876 770 A (WHITE) 10. Marz 1959 
siehe Spalte 3, Zeile 3 - Zeile 15; 
Abbi Idungen 

US 5 429 612 A (BERTHIER MICHEL) 
4. Juli 1995 

siehe das ganze Dokument 

US 5 292 314 A (D ALESSIO LARRY M- ET AL) 
8. Marz 1994 

siehe Spalte 5, Zeile 3 - Zeile 8; 
Abbi Idungen 

-/— 


1,17 


1,17 


1,5,6 


1.5-10, 
18-24 


Weitere Veroffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu 
entnehmen 


Siehe Anhang Patentfamilie 


' Besondere Kategorien von angegebenen Veroftentllchungen 
A' Veroftentlichung. die den allgemeinen Stand der Technik definiert. 
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 

E" alteres Ookument. das jedoch erst am Oder nach dem interT>atlonalen 
Anmeldedatum veroffentlicht worden ist 

L" Verolfentlichung, die geeignat ist, einen Prioritatsanspruch zwecfelhaft er- 
scheinen zu lassen, Oder durch die das Veroffentltchur^gsdatum einer 
anderen im Recherchenbericht genannten Veroffentlichung belegt werden 
soli Oder die aus einem anderen besonderen Qrund angegeben ist (wie 
ausgefuhrl) 

O" Veroftentlichung, die sich auf eino mundliche Oftenbarung, 

eine Senutzung, eine Aussteltung oder andere Ma(3nahmen bozieht 

P" Veroffentlichung. die vor dem intematk>nalen Anmeldedatum. aber ruich 
dem beanspruchten Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist 


T" Spatere VerbffentHchung. die nach dem mternationalen Anmeldedatum 
Oder dem Prioritatsdatum veroffentlicht worden Ist und mit der 
Anmeldung nicht kollldiert, sondern nur zum Verstandnis des der 
Erfindung zugrundeliegerKlen Prinzips Oder der ihr zugrundellegenden 
Theorie angegeben ist 

"X" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann allein aufgrund dieser Veroffentlichung nicht als neu oder auf 
erfinderischer Tatlgkert beruhend betrachtet werden 

"Y" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung: die beanspruchte Erfindung 
kann nicht als auf ertirKJerischer T&tigkeit beruhend betrachtet 
werden. wenn die Veroffentlichung mit einer oder mehreren anderen 
Veroffentlichungen dieser Katagorie in Verbindung gebracht wird und 
diese Verbindung fur einen Fachmann naheliegerxl ist 

Veroffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamiiie ist 


Datum des Abschlusses der tnterrxationalen Recherche 


22. Marz 1999 


Absendedatum des internationaien Recherche nbertchts 


29/03/1999 


Name uno Postanschnft der Internationaien Recherchenbehdrde 
Europaisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2 
NL - 2280 HV Rijswijk 
Tel. (+31-70) 340-2040. Tx. 31 651 epo nl. 
Fax: (+31-70) 340-3016 


Bevollmachtlgter Bediensteter 


Clarkson, P 
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C.(Fortsetzungj ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 


Kategorte- ; Sezsichnurig der Veroffemlicnung. soweit erforderlich unter Angabe oar in Betracht kommenaen Teile 


Betr. Anspruch Nr. 


EP 0 182 682 A (REVEILLQN JEAN ANDRE 

HENRI) 28. Mai 1986 - 

siehe Anspruche 1,7; Abblldungen 

FR 2 700 961 A (MTC MEDICAL) 

5. August 1994 

siehe das ganze Dokument 

US 5 573 014 A (EREZ URI ET AL) 
26. November 1996 

siehe Abbildung 4 und deren Beschreibung 

US 5 658 256 A (SHIELDS JACK W) 

19. August 1997 

siehe das ganze Dokument" 
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INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 


...(ernationales Aktenzeichen 

PCT/EP 98/07230 


Feid I Bemerkungen zu den Anspruchen. die sich als nicht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1 ) 


GemaO Artikel 1 7(2)a) wurde aus folgenden Grunden fur bestimmte Anspriiche kein Recherchenbericht ersteilt: 

1. I [ AnsprCiche Nr. . • . 

well sie sich auf Gegenstande beziehen. zu deren Recherche die Behqrde nicht verpflichtet ist, namlich 


□ 


Anspriiche Nr. 


well sie Sich auf Teile der intemationalen Anmeldung beziehen, die^den vorgeschhebenen Anforderungen so wenig entsprechen 
daO eine stnnvolle Internationale Recherche nicht durchgefiihrt werclen kann. narnlich ' ^ ■ ^ 


3. I I Anspruche Nr. 

we.1 es sich dabei urn abhangige Anspruche handelt. die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefafit stnd. 


Feld II Bemerkungen bet mangelnder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1 


Die internationale Recherchenbehorde hat festgesiellt, daG diese internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthalt: 

siehe Zusatzblatt 


' • di inmfnlt^^nTit' R^^^^^^ zusatzlichen Recherchengebuhren rechizeitig enthchtet hat. erstreckt sich dieser 

internauonale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspruche. 

2. \Y] Da fur alle recherchierbaren Anspruche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefuhrt werden konnte der eine 
L-J zusatziiche Recherchengebuhr gerechtfertigt hatte. hat die Behorde nicht zur Zahiung einer soichen GebO^aufgSrrt^ 


3. rn Da der Anmeider nur einige der ertorderlichen zus^Ulichen Recherchengebuhren rechtzeitig entrichtet hat erstreckt sich dieser 
AnsprVSI'e^ ^^^^^^^^^'^'^^^^^^ Anspruche, fur die Gebuhren entrichtet wSden sinrnimirch auf c^e 


^ Si^nbSbe^^^^^ nicht rechtzeitig entrichtet. Derlnternationale Recher- 

chenbericht beschrdnkt sich daher auf die m den Anspruchen zuerst en^/ahnte Erlindung; diese ist in folgenden Anspruchen ei 


Bemerkungen hinsichtlich eines Wlderspruchs Q Die zusStzlichen Gebuhren warden vom Anmeider unter Widerspruch gezahlt. | 

I I Zahiung zusatzlicher Recherchengebuhren erfolgte ohne Widerspruch. i 
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Nadelanordung mit einem Anschlag 2ur Bestimmung der Einstlchtlefe. 

2. Anspruche: 18-29 

KunsJl?Sf'?e3r'' ^'"'"^k,, dem Ka.ulentrager ausjebildeter 

3. Anspruche: 30-33 

Nadelanordnung mit einer Abdeckkappe 
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INTERNATlO^p. SEARCH REPORT in^^ 


lnt2^.^onal application No. 
IS93/07819 


A. CLASSinCATION OF SUBJECT MATTER 
IPC(5) :A6lMr5r00 
US CL :604/U0 

According to International Patent Clajsification (IPC) or to both national cUsiification and IPC 


B. RELDS SEARCHED 


Minimum documentation acarchcd (clarification system followed by classification symbols) 
U.S. : 604/110,187,192,198,195,263 


Documentation searched other than minimum documentation to the extent that such documenu are included in the fields searched 
None 


Electronic dau base consulted during the international search (name of daU base and, where practicable, search terms used) 
None 


C, DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT 


Category* 


Citation of document, with indication, where appropriate, of the relevant passages 


Relevant to claim No. 


US, A, 5,053,018 (Talonn et al.) 01 October 1991 
See entire document 

US, A, 5,104,384 (Parry) 14 April 1992 
See entire document 


1-35 


1-35 


I Further documents arc listed in the continuation of Box C. | | Sec patent family armcx- 


O" 


Special catecoriea of ciced ^"^'Tn 'r' 

<1or wn m t <i<'finn n the gcoeral itate of the art whkfa m not cxwidcred 
to be part of pa/ticukr relevaDoe 

earlier documealpubCkbodoa or after tfao BlenMtMMl fUiaf daU 

docuiDent wtucli may throw doubti oo priority ctsm^t) or wUcfa m 
cited to eatabUih the pubUcatioo date of aootfaer ciutioa or other 
special rcaaOQ (aa ipecifted) 

documeot referrnc lo ao oni diactoaurc, uae, anha^tkm or other 


later doormmt p<ibli«hcd after the «tcraadooal filinf date or priority 
date aad not in coo/Uct with the applioarioo but cited lo tiodervtaod the 
priocipte or theory wdertyinf the iavcatioa 

don i mmt of pacticukr rckvaooe; the claimed iovcotioa cannot be 
m o iid cr ed oovei or oaaooc be cooaiderad to involve an inventive etep 
wfaea the docuBoent !• taken alone 

donmnnrt of paitioukr rcte v an o e; the claimed invcatioo cannot be 
oonaidered *o iovohre an i o v cnti v* . atep when the document 
conMned with one or BOfv other aucfa docu 
beiBC obvioua lo a person ikilkd in the art 


document publiabed prior lo the interiMtkxMl fUmf date but 
the priofTty date claimed 


dofiintcnt mentber of the i 


lamily 


Date of the actual completion of the intenuiional search 
03 November 1993 

Date of mailing of the international search report 

JAN 0 5 1994 

Name and mailing address of the ISAAJS 
Commissioner of PatenU and Tredemtrks 
Box PCT 

Waihington; O.C. 20231 
Facsimile No. NOT APPLrCABLE 

Autfiorized officer ^^^i^i^ ^ ' 

JOHN D. YASKO, JR. 
Telephone No. (703) 308-2986 


Form PCT/ISA/210 (second shcet)(Juiy 1992) 


llfl'ATENT COOPERATION T^fl^TY 

From the INTERNATIONAL BUREAU 


PCT/EP98/07230 


PCT 

NOTIFICATION OF ELECTION 

(PCT Rule 61.2) 

To: 

Assistant Commissioner for Patents 
United States Patent and Trademark 
Office 
Box PCT 

Washington, D.C. 20231 
ETATS-UNIS D'AMERIQUE 

in its capacity as elected Office 

Date of mailing (day/month/year) 

1Q A linnet 1 QQQ MQ HQ QQ\ 


International application No. 
PCT/EP98/07230 

Applicant's or agent's file reference 
M7207PCT 

International filing date (day/month/year) 

11 November 1998 (11.11.98) 

Priority date (day/month/year) 

19 November 1997 (19.11.97) 

Applicant 

GABRIEL, Jochen et al 


1. The designated Office is hereby notified of its election made: 

I X [ in the demand filed with the International Preliminary Examining Authority on: 

09 June 1999 (09.06.99) 


I I in a notice effecting later election filed with the International Bureau on: 


2. The election | X [ was 

I I was not 

made before the expiration of 19 months from the priority date or, where Rule 32 applies, within the time limit under 
Rule 32.2(b). 



Authorized officer 

The International Bureau of WlPO 


34, chemin des Colombettes 

Jean-Marie McAdams 

1211 Geneva 20, Switzerland 


Facsimile No.: (41-22) 740.14.35 

Telephone No.: (41-22)338.83.38 

Form PCT/IB/331 (July 1992) 

2800412 


Available Copy 


0 


VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMM EN ARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENS r- 


PCT 


INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGBBbHICH I 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 


Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
M7207PCT 

siehe Mitteilung uber die Ubersendung des international en 
WEITERES VORGEHEN vorlaufigen Prufungsbericht (Formblatt PCT/tPEA/416) 

Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP98/07230 

Internationales Anmeldedatumf Tap/Monai/Ja/yr; 
11/11/1998 

Prioritatsdatum (Tag/Monat/Tag) 
19/11/1997 


Internationale Patentklassification (IPK) Oder nationale Klassifikation und iPK 
A61M5/46 


Anmelder 

MEDICO DEVELOPMENT INVESTMENT COMPANY et al. 


1 . Dieser Internationale vorlauf ige Prufungsbericht wurde von der nnit der internationale vorlaufigen PrCifung beauftragte 
Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemafi Artikel 36 ubernnittelt. 


2. Dieser BERICHT umfa3t insgesamt 8 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

S AuBerdem llegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handett es sich um Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
und/oder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Venwaltungsrichtlinien zum PCT). 

Diese Aniagen umfassen insgesamt 7 Blatter. 


3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

I Kl Grundlage des Berichts 

II □ Prioritat 

III S Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkert und gewerbtiche Anwendbarkeit 

IV S Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

V S Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderische Tatigkeit und der 

gewerbliche Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

VI □ Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

VII S Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

VIII S Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 


Datum der Einreichung des Antrags 
09/06/1999 

Datum der Fertigstellung dieses Berichts 

G 03. 00 

Name und Postanschrift der mit der internationalen vorlaufigen 
PrCifung beauftragten Behorde: 

<v~ Europaisches Patentamt 

D-80298 Munchen 

Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: +49 89 2399 - 4465 

Bevollmachtigter Bediensteter ^^^<;5tfs^C:jN. 

Lega D'Incecco, A.M. \ // 
Tel. Nr. +49 89 2399 2339 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 


Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/07230 


I. Grundlage des Berichts 

1 . Dieser Bericht wurde ersteitt auf der Grundlage {Ersatzbiatter, die dem Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach 
Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Benefits a/s "ursprunglich eingereicht" and sind ihm 
nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen enthalten,): 

Beschreibung, Seiten: 

2-6 ursprungliche Fassung 

1,1a eingegangen am 09/11/1999 mit Schreiben vonn 09/11/1999 

Patentanspruche, Nr.: 

1 -26 eingegangen am 09/1 1/1 999 mit Schreiben vom 09/1 1/1 999 

Zeichnungen, Blatter: 

1/7-7/7 ursprungliche Fassung 

2. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

S Anspruche, Nr.: 27-33 

□ Zeichnungen, Blatt: 

3. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehatt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)): 

4. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

III. Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 

Folgende Telle der Anmeldung wurden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspruchte Erfindung als 

neu, auf erfinderischer Tatigkeit beruhend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte Internationale Anmeldung. 
H Anspruche Nr. 23-26. 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT 


Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/07230 


Begrundung: 


□ Die gesamte intemationale Anmeldung, bzw. die obengenannten Anspruche Nr. beziehen sich auf den 
nachstehenden Gegenstand, fur den keine intemationale vorlaufige Prut ung durchgefuhrt werden braucht 
{genaue Angaben): 

□ Die Beschreibung, die Anspruche oder die Zeichnungen (machen Sie hierzu nachstehend genaue Angaben) 
Oder die obengenannten Anspruche Nr. sind so unklar, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden 
konnte (genaue Angaben): 

□ Die Anspruche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. sind so unzureichend durch die Beschreibung 
gestutzt, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

K Fur die obengenannten Anspruche Nr. 23-26 wurde kein intemationaler Recherchenbericht erstellt. 
IV. Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

1 . Auf die Aufforderung zur Einschrankung der Anspruche oder zur Zahlung zusatzlicher Gebuhren hat der 
Anmelder: 

□ die Anspruche eingeschrankt. 

□ zusatzliche Gebuhren entrichtet. 

□ zusatzliche Gebuhren unter Widerspruch entrichtet. 

□ weder die Anspruche eingeschrankt noch zusatzliche Gebuhren entrichtet. 

2. H Die Behorde hat festgestellt, daB das Erfordemis der Einheitlichkeit der Erfindung nicht erfullt ist, und hat 

gemaB Regel 68.1 beschlossen, den Annnelder nicht zur Einschrankung der Anspruche oder zur Zahlung 
zusatzlicher Gebuhren aufzufordem. 

3. Die Behorde ist der Auffassung, daB das Erfordemis der Einheitlichkeit der Erfindung nach den Regein 13.1 , 13.S 
und 13.3 

□ erfullt ist 

13 aus folgenden Grunden nicht erfullt ist: 
siehe Beiblatt 

4. Daher wurde zur Erstellung dieses Berichts eine intemationale vorlaufige Prufung fur folgende Telle der 
intemationalen Anmeldung durchgefuhrt: 

la alle Teile. 
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Internationales Aktenzeichen PCT/EP98/07230 


□ die Teile, die sich auf die Anspruche Nr. beziehen. 


V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkert und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 


1. Feststellung 
Neuheit (N) 

Ertinderische Tatigkeit (ET) 
Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) 


Ja: Anspruche 9,2-8,10-22 (wenn Anspruche 15 und 16 von Anspruch 

9 abhangig sind) 

Nein: Anspruche 1,15,16 (wenn von Anspruch 1 abhangig) 

Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-22 

Ja: Anspruche 1-22 
Nein: Anspruche 


2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 


Vil. Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Es wurde festgesteitt, daB die Internationale Anmeldung nach Form oder Inhalt folgende Mangel aufweist: 
siehe Beiblatt 

VIII. Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

Zur Klarheit der Patentanspruche, der Beschreibung und der Zeichnungen oder zu der Frage, ob die Anspruche 
In vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt werden, ist folgendes zu bemerken: 

siehe Beiblatt 
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IV. 


Die verschiedenen Erfindungen sind: 


Anspruche 1-8, 11 -22: 


Nadelanordnung fur ein Injektionsgerat mit einem 
Anschlag zur Bestimmung der Einstichtiefe, 


b. Anspruche 9-22: 
und 

c. Anspruche 23-26: 


Nadelanordnung fur ein Injektionsgerat mit einer 
Abdeckkappe. 

Nadelanordnung fur ein Injektionsgerat mit einer 
Kunstofffeder, welche einstuckig mit dem 
Kanulentrager ausgebildet ist und im entspannter 
Zustand die Kanule nach art eines Kafigs umgibt. 


Aus den folgenden Grunden hangen diese Erfindungen nicht so zusammen, daB 
sie eine einzige allgemeine erfinderische Idee verwirklichen (Regel 13.1 PCT): 


Die die unabhangigen Anspruche 1 und 9 miteinander verbindende allgemeine 
Idee besteht aus den gemeinsamen Merkmalen dieser Anspruche, namlich eine 

Nadelanordnung fur ein Injektionsgerat, mit einem Kanulentrager an dem eine 
Kanule befestigt ist und der zur Befestigung an einem Injektionsgerat ausgebildet 
ist, mit einer am Kanulentrager etwa parallel zur Langserstreckung der Kanule 
verschiebbar angeordneten Kappe, welche an ihrem proximalen Endabschnitt mit 
einer Durchtrittsoffnung fur die Kanule versehen ist und in ihrer proximalen 
Endstellung die Kanule im wesentlichen verdeckt, und mit einer zwischen 
Kanulentrager und Kappe angeordneten Druckfeder zum verschieben der Kappe 
in deren proximalen Endstellung. 

Diese Idee ist aber nicht neu, da diese Merkmale sowohl aus dem Dokument 
DE-U-89 09 799 (siehe das ganze Dokument) als auch aus den Dokumenten 
US-A-2 876 770 (siehe Spalte 3, Zeilen 3-15 und Figuren), US-A-5 429 612 (siehe 
Anspruch 1 und Figuren), US-A-5 292 314 (siehe Spalte 2, Zeilen 37-55 und 
Figuren) und EP-A-0 182 682 (siehe Anspruch 1 und Figuren) bekannt sind. 
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VIII. 

1. Der Wortlaut "eine Verdrehung ...mindestens nahezu verhindert" im Anspruch 15 
ist nicht klar, denn entweder wird die Verdrehung verhindert oder nicht. Mit 
diesem Wortlaut kann die Verdrehung sowohl verhindert werden, oder auch nicht. 
Somit ist Anspruch 15 nicht klar (Artikel 6 PCT). 

2. Die Merkmale in den Vorrichtungsanspruchen 7 und 12 beziehen sich auf ein Ver- 
fahren zur Verwendung der Vorrichtung und nicht auf die Definition der 
Vorrichtung anhand ihrer technischen Merkmale. Die beabsichtigten 
Einschrankungen gehen daher im Widerspruch zu den Erfordernissen des Artikels 
6 PCT nicht klar aus dem Anspruch hervor. 

3. Die Begriffe "proximal und distal werden in der Medizin ubiicher Weise in 
umgekehrter Weise benutzt als in der vorliegenden Anmeldung. 


1 . Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1: US-A-5 429 612, 
D2: US-A-5 658 256 

2. Die vorliegende Anmeldung erfullt nicht die Erfordernisse des Artikels 33(2) PCT, 
weil der Gegenstand des unabhangigen Anspruchs 1 und der abhangigen 
Anspruche 15 und 16 (von Anspruch 1 abhangig), insoweit sie klar sind, im Sinne 
von Regel 64(1 )-(3) PCT aus folgenden Grunden nicht neu ist: 

2.1 Dokument D1 (siehe Spalte 2, Zeilen 48-64; Spalte 3, Zeilen 10-58; Spalte 4, 

Zeilen 32-58 und Figuren) offenbart eine Nadelanordnung fur ein Injektionsgerat, 
mit einem Kanulentrager (2,7), an dem eine Kanule (6) befestigt ist, und der zur 
Befestigung an einem Injektionsgerat (1) ausgebildet ist, mit einer ersten Kappe 
(8), welche am Kanulentrager (2,7) und etwa parallel zur Langserstreckung der 
Kanule (6) zwischen einer distalen und einer proximalen Endstellung verschiebbar 
angeordnet ist, an ihrem proximalen Endabschnitt mit einer Durchtrittsoffnung fur 
die Kanule (6) versehen ist, und in ihrer proximalen Endstellung die Kanule (6) im 
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wesentlichen verdeckt, 

mit einer zwischen Kanulentrager (2,7) und erster Kappe (8) angeordneten 
Druckfeder (20) zum Verschieben der ersten Kappe (8) in deren proximalen 
Endstellung, 

und mit einem auf der AuBenseite des Kanulentragers (2,7) vorgesehenen 
Anschlag (27) fur die distale Endstellung der ersten Kappe (8), welcher Anschlag 
(27) mit einem distalen Endabschnitt (1 1 ,12,26) der ersten Kappe (8) 
zusammenwirkt und die Einstichtiefe der Kanule (6) bestimmt, 
wobei dieser Anschlag (27) einstellbar ausgebildet ist. 

Somit ist der Anspruch 1 nicht neu. 

2.2 Anspruche 15 und 16: siehe D1, Figuren. 

3. Die vorliegende Anmeldung erfullt nicht die Erfordernisse des Artikels 33(3) PCT, 
weil der Gegenstand des unabhangigen Anspruchs 9 und der abhangigen 
Anspruche 2-8 und 10-22 (die Anspruche 15 und 16 sind auch von Anspruch 9 
abhangig), insoweit sie klar sind, aus folgenden Grunden nicht auf einer erfinderi- 
schen Tatigkeit im Sinne von Regel 65 (1)(2) PCT beruht: 

3.1 Dokument D1 (siehe Spalte 2, Zeilen 48-64; Spalte 3, Zeilen 10-58; Spalte 4, 

Zeilen 32-58 und Figuren) offenbart eine Nadelanordnung fur ein Injektionsgerat, 
von der sich der Gegenstand des Anspruchs 9 dadurch unterscheidet, daB die 
Nadelanordnung mit einer als Abdeckkappe ausgebildeten zweiten Kappe, welche 
die verschiebbare erste Kappe, die Kanule und den Kanulentrager umschlieBt und 
auf ihrer offenen Seite durch ein vom Benutzer abnehmbares VerschluBglied 
verschlossen ist. 

Diese Merkmale wurden jedoch schon fur denselben Zweck bei einer ahnlichen 
Nadelanordnung benutzt, vgl. dazu Dokument D2, insbesondere Spalte 3, Zeilen 
14-20 und Figuren 1 und 5. Wenn der Fachmann den gleichen Zweck bei einer 
Nadelanordnung gemaB dem Dokument D1 erreichen will, ist es ihm ohne 
weiteres moglich, die Merkmale mit entsprechender Wirkung auch beim 
Gegenstand von D1 anzuwenden. Auf diese Weise wurde er ohne erfinderisches 
Zutun zu einer Nadelanordnung gemaB dem Anspruch 9 gelangen. 
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VII. 

1, 


2. 


3. 


Der Gegenstand des Anspruchs 9 beruht daher nicht auf einer erfinderischen Ta- 
tigkeit (Artikel 33(3) PCT). 

Die abhangigen Anspruche 2-8 und 10-22 enthalten keine Merkmale, die in 
Kombination mit den Merkmalen irgendeines Anspruchs, auf den sie sich 
beziehen, die Erfordernisse des Artikels 33(3) PCT in bezug auf erfindehsche 
Tatigkeit erfullen. 

Die Merkmale dieser Anspruche sind entweder aus einem der im 
Recherchenbericht genannten Dokumente bekannt oder es handelt sich nur urn 
eine von mehreren naheliegenden Moglichkeiten, aus denen der Fachmann ohne 
erfinderisches Zutun den Umstanden entsprechend auswahlen wurde. 


Im Widerspruch zu den Erfordernissen der Regel 5.1 a) ii) PCT werden in der 
Beschreibung weder der in den Dokumenten D1 und D2 offenbarte einschlagige 
Stand der Technik noch diese Dokumente angegeben. 

Die Beschreibung steht nicht, wie in Regel 5.1 a) iii) PCT vorgeschrieben, in 
Einklang mit den Anspruchen. 

Die unabhangigen Anspruche 1 und 9 sind nicht in der zweiteiligen Form nach 
Regel 6.3 b) PCT abgefa3t. Im vorliegenden Fall erscheint die Zweiteilung jedoch 
zweckmaBig. Folglich sollten die in Verbindung miteinander aus dem Stand der 
Technik bekannten Merkmale (Dokument D1) in einem Oberbegriff zu- 
sammengefaBt (Regel 6.3 b) i) PCT) und die ubrigen Merkmale in einem 
kennzeichnenden Teil aufgefuhrt werden (Regel 6.3 b) ii) PCT). 
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I. Basis of the report 


* ' ^l'7rTf.^U (Replacement sheeis M have been furnished to the receiving Office in response to an invitation 

under Article 14 are referred to mthts report as 'originally filed" and are not annexed to the report since they do not contain amendments.): 

I I the international application as originally filed. 

the description, pages 2-6 ^ ^ originally filed, 

pages , filed with the demand, 

pages \M filed with the letter of . 

pages , filed with the letter of . 


09 November 1999 m9.1 


^ the claims, 


Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 


1-26 


, as originally filed, 

, as amended under Article 19, 

, filed with the demand, 
. filed with the letter of 
, filed with the letter of 


09 November 1 999 r09. 11.1 999) 


the drawings. 


sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 
sheets/fig 


1/7-7/7 


, as originally filed, 
, filed with the demand, 
, filed with the letter of 
, filed with the letter of 


I 2. The amendments have resulted in the cancellation of 

□ 

the description, pages 

the claims, Nos. 27-33 


□ the drawings, sheets/fig 


3 [~| This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered 
' to go beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). 


4. Additional observations, if necessary: 
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I III. Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 


The questions whether the claimed invention appears to be novel, to involve an inventive step (to be non obvious) or to be 
industrially applicable have not been examined in respect of: 

the entire international application. 

claims Nos. 23-26 


because: 

□ the said international application, or the said claims Nos. 
relate to the following subject matter which does not reqi 


require an international preliminary examination (specify): 


□ the description, claims or drawings (indicate particular elements below) or said claims Nos 
are so unclear that no meaningfulopinion could be formed (specify): 


n ?v thl^iJ^"' f^'"^ ^i""' ■ ^. . . r:— are so inadequately supported 

I I by the description that no meaningful opinion could be formed. ^ f k 

no international search report has been established for said claims Nos. 23-26 
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rV. Lack of unity of invention 


1 . In response to the invitation to restrict or pay additional fees the applicant has: 
□ restricted the claims, 
paid additional fees. 

□ 

paid additional fees under protest. 

□ 

neither restricted nor paid additional fees. 


2 15^ Ii?t ! Authority found that the requirement of unity of invention is not complied with and chose, according to Rule 68 1 
not to mvite the apphcant to restrict or pay additional fees. ^c^uiuing to K.uie o6. i , 


3. This Authority considers that the requirement of unity of invention in accordance with Rules 13 1 13 2 and 13 3 
complied with. 

not complied with for the following reasons: 

See supplemental sheet. 


4. Consequently, the following parts of the international application were the subject of international preliminary examination 
m establishing this report: 


all parts. 

□ 

the parts relating to claims Nos. 
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See Supplemental Sheet 
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V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 


1 . Statement 

Novelty (N) 

Inventive step (IS) 
Industrial applicability (lA) 


Claims 
Claims 

Claims 
Claims 

Claims 
Claims 


9, 2-8, 10-22 (if Claims 15 and 16 YES 

are dependent on Claim 9) 
1, 15, 16 (if dependent on Claim 1) j^q 


1-22 


1-22 


YES 
NO 

YES 
NO 


2, Citations and explanations 


See Supplemental Sheet 
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Vn. Certain defects in the international application 


The following defects in the form or contents of the international application have been noted: 


See Supplemental Sheet 
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VnL Certain observations on the international application 


The following observations on the clarity of the claims, description, and drawings or on the question whether the claims are fully 
supported by the description, are made: 


See Supplemental Sheet 
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IV. 

1. The various inventions are: 


a. Claims 1-8, 11-22: needle arrangement for an 

injection device with a 
stop to determine the 
insertion depth; 


b. Claims 9-22: needle arrangement for an 

injection device with a 
covering cap; 

and 


c. Claims 23-2 6 needle arrangement for an 

injection device with a 
plastic spring, which is 
made in one piece with the 
cannula carrier and which, 
in the relaxed state, 
surrounds the cannula like 
a cage • 


These inventions are not so linked as to form a 
single general inventive concept (PCT Rule 13.1), 
the reasons being as follows. 

The general concept linking independent Claims 1 
and 9 comprises the features common to these 
claims, namely: 
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a needle arrangement for an injection device, with 
a cannula carrier to which a cannula is secured and 
which is designed to be secured to an injection 
device* The needle arrangement has a cap which is 
slidably arranged on the cannula carrier 
approximately parallel to the longitudinal 
extension of the cannula. The cap is provided on 
its proximal end portion with an opening for the 
cannula to pass through and, in its proximal end 
position, substantially conceals the cannula. A 
pressure spring is also arranged between the 
cannula carrier and the cap for the purpose of 
moving the cap into its proximal end position. 


This concept is not, however, novel, since these 
features are known both from DE-U-89 09 799 (cf . 
the whole document) and from the documents US-A-2 
876 770 (cf, column 3, lines 3 to 15, and Figures); 
US-A-5 429 612 (cf. Claim 1 and Figures); US-A-5 
292 314 (cf, column 2, lines 37 to 55, and 
Figures); and EP-A-0 182 682 (cf. Claim 1 and 
Figures) . 


V, 

1. Attention is drawn to the following documents: 

Dl: US-A-5 429 612 
D2: US-A-5 658 256 

2. The present application does not satisfy the 
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requirements of PCT Article 33(2) • Insofar as 
independent Claim 1 and Claims 15 and 16, which are 
dependent on Claim 1, are clear, their subject 
matter is not novel (PCT Rules 64.1 to 64,3). The 
reasons are as follows. 


2.1 Document Dl (cf. column 2, lines 48 to 64; column 
3, lines 10 to 58; column 4, lines 32 to 58; and 
Figures) discloses a needle arrangement for an 
injection device, with a cannula carrier (2, 7) to 
which a cannula (6) is secured and which is 
designed to be secured to an injection device (1). 
The needle arrangement has a first cap (8) which is 
arranged on the cannula carrier (2, 7) and is 
slidable approximately parallel to the longitudinal 
extension of the cannula (6) between a distal and a 
proximal end position. This first cap is provided 
on its proximal end portion with an opening for the 
cannula (6) to pass through and, in its proximal 
end position, substantially conceals the 
cannula ( 6 ) . 

A pressure spring (20) is also arranged between the 
cannula carrier (2, 7) and the first cap (8) for 
the purpose of moving the first cap (8) into its 
proximal end position. 

Also provided is a stop (27), which is arranged on 
the outside of the cannula carrier (2, 7), for the 
distal end position of the first cap (8) . This stop 
(27) , which is adjustable, cooperates with a distal 
end portion (11, 12, 26) of the first cap (8) and 
determines the insertion depth of the cannula (6) . 
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Claim 1 is not therefore novel. 

2,2 Claims 15 and 16: cf. Dl, Figures • 

3. The present application does not satisfy the 
requirements of PCT Article 33(3). Insofar as 
independent Claim 9 and dependent Claims 2 to 8 and 
10 to 22 (Claims 15 and 16 also being dependent on 
Claim 9) are clear, their subject matter does not 
involve an inventive step (PCT Rules 65.1 to 65.2). 
The reasons are as follows. 

3,1 Document Dl (cf. column 2, lines 48 to 64; column 
3, lines 10 to 58; column 4, lines 32 to 58; and 
Figures) discloses a needle arrangement for an 
injection device. The subject matter of Claim 9 
differs from this in that the needle arrangement 
has a second cap which is designed as a covering 
cap. This second cap surrounds the slidable first 
cap, the cannula and the cannula carrier, and the 
open side of the second cap is closed by a closure 
member which can be removed by a user. 

These features have already been used for the same 
purpose with a similar needle arrangement, however 
(cf. document D2, in particular column 3, lines 14 
to 20, and Figures 1 and 5) . If a person skilled in 
the art wishes to achieve the same objective with a 
needle arrangement as defined in document Dl, he 
can also readily use these features to 
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corresponding effect with the Dl subject matter. He 
would then arrive at a needle arrangement as 
defined in Claim 9 without being inventive. 


The subject matter of Claim 9 does not therefore 
involve an inventive step (PCT Article 33(3)). 


3-2 Dependent Claims 2 to 8 and 10 to 22 do not contain 
any features which, in combination with the 
features of any claim to which they refer back, 
satisfy the inventive step requirements of PCT 
Article 33(3). 


The features of these claims are either known from 
one of the documents cited in the search report or 
involve just one of several obvious possibilities 
from which a person skilled in the art would choose 
according to the circumstances without being 
inventive . 


VII. 

1. Contrary to the requirements of PCT Rule 

5.1(a) (ii) , the description does not acknowledge 
the relevant prior art disclosed in documents Dl 
and D2 or cite the documents themselves. 

2. Contrary to PCT Rule 5.1(a) (iii), the description 
has not been brought into line with the claims. 
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3. Independent Claims 1 and 9 have not been written in 
the two-part form in conformity with POT 
Rule 6.3(b), although in this case the two-part 
form seems appropriate. The features which, in 
combination, are known from the prior art (document 
Dl) should therefore be summarized in a preamble 
(PCT Rule 6,3 (b) (i) ) and the other features should 
be stated in a characterizing portion (PCT 
Rule 6.3 (b) (ii) ) . 


VIII . 

1. The wording "^at least almost prevents twisting'"' in 
Claim 15 is not clear, since twisting is either 
prevented or not prevented. This wording implies 
that either can be the case. Claim 15 is not 
therefore clear (PCT Article 6) . 

2. The features in device Claims 7 and 12 relate to a 
method of using the device. They do not define the 
device by means of its technical features. Contrary 
to the requirements of PCT Article 6, the proposed 
limitations are not therefore clear from the claim. 

3. In medicine, the terms "^proximal"^ and "^distal"^ are 
usually used the other way round from the way they 
are used in the present application. 
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